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Delegierten Verordnung der Kommission
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Rates um Vorschriften fir den Zugang zum Schnellwarnsystem Safety Gate, den
Betrieb des Systems, die in das System einzugebenden Informationen, die fir
Meldungen zu erfillenden Anforderungen und die Kriterien fir die Bewertung des
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ANHANG |

VORSCHRIFTEN FUR DEN ZUGANG ZUM SCHNELLWARNSYSTEM SAFETY
GATE, DEN BETRIEB DES SYSTEMS, DIE IN DAS SYSTEM EINZUGEBENDEN
INFORMATIONEN UND DIE FUR MELDUNGEN ZU ERFULLENDEN

ANFORDERUNGEN
1. ARTEN VON MELDUNGEN UBER DAS SCHNELLWARNSYSTEM SAFETY GATE
1.1. Meldung eines ernsten Risikos

Muss ein Mitgliedstaat Gber das Schnellwarnsystem Safety Gate eine Korrekturmalinahme
melden, die geméaR Artikel 26 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2023/988 oder
gemaR Artikel 20 der Verordnung (EU) 2019/1020 ergriffen wurde, so erstellt und Gbermittelt
die zustindige nationale Behorde eine Meldung. Eine solche Meldung wird im
Schnellwarnsystem Safety Gate als ,,Meldung eines ernsten Risikos* eingestuft.

1.2. Meldung eines anderen Risikos

Die nationalen Behdrden kdnnen der Kommission uber das Schnellwarnsystem Safety Gate
KorrekturmalRnahmen gemaR Artikel 26 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2023/988 melden. In
dem System wird eine solche Meldung als ,,Meldung eines anderen Risikos* eingestuft.

1.3. Meldung zur Information

Die nationalen Behdrden koénnen Uber das Schnellwarnsystem Safety Gate eine geplante
KorrekturmalRnahme gemaR Artikel 26 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2023/988 melden,
wenn die nationale Behdrde eine solche Meldung angesichts der Dringlichkeit des Risikos fir
die Gesundheit oder Sicherheit von Verbrauchern oder anderen Endnutzern fir erforderlich
hélt. Solche Meldungen werden in dem System als ,,Meldung zur Information® eingestuft.

1.4. Folgemeldungen

Meldungen, die von anderen Mitgliedstaaten gemaR Artikel 26 Absatz 7 der Verordnung
(EU) 2023/988 (ber das Schnellwarnsystem Safety Gate zu Ubermitteln sind, werden im
System als ,,Folgemeldungen* eingestuft.

1.5. Von der Kommission Ubermittelte Warnmeldungen

Die Kommission kann das Schnellwarnsystem Safety Gate nutzen, um die Mitgliedstaaten
gemall Artikel 26 Absatz 8 der Verordnung (EU)2023/988 zu unterrichten. Solche
Informationsmeldungen werden im System als ,,Warnmeldungen der Kommission* eingestuft.
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2.1.

2.2.

INFORMATIONEN, DIE IN MELDUNGEN DER NATIONALEN BEHORDEN UBER DAS
SCHNELLWARNSYSTEM SAFETY GATE ANZUGEBEN SIND

Die Elemente, die in den Meldungen anzugeben sind, sind in den
Abschnitten 2.2 und 2.3 aufgefuihrt. Die von den nationalen Behdrden Uber das
Schnellwarnsystem Safety Gate Ubermittelten Meldungen missen so vollstandig
wie moglich sein. Falls die erforderlichen Daten dem meldenden Mitgliedstaat
zum Zeitpunkt der Ubermittlung der Meldung nicht vorliegen, wird dies vom
meldenden Mitgliedstaat deutlich angegeben und erklért. Sobald die fehlenden
Informationen verflgbar sind, aktualisiert der meldende Mitgliedstaat seine
Meldung gemafl Abschnitt 4 dieses Anhangs.

Die Meldungen gemalR den Abschnitten 1.1 bis 1.3 enthalten Folgendes:

a) Informationen Uber die fur das gemeldete Produkt geltenden
Sicherheitsanforderungen:

i)  den Verweis auf die geltenden Rechtsvorschriften der Union und der
Mitgliedstaaten und gegebenenfalls die geltenden Normen;

i) gegebenenfalls den Nachweis der Konformitét;
iii)  die Bescheinigungen, soweit relevant und verfugbar;

b)  eine Beschreibung des vom gemeldeten Produkt ausgehenden Risikos, unter
anderem:

i)  Beschreibung des Risikos mit Erklarung des Fehlers des Produkts und
der Art und Weise, wie das Risiko durch den Fehler verursacht wird;

i)  Risikokategorie;

iii) Risikograd;

iIv) gegebenenfalls die Beschreibung der Ergebnisse von
Laboruntersuchungen oder Sichtprifungen;

V)  gegebenenfalls die Testberichte, einschlielllich des Testdatums, und
Bescheinigungen (ber die Nichterfillung der Sicherheitsanforderungen
durch das gemeldete Produkt;

vi) eine Risikobewertung gemaR Anhang II;

vii) gegebenenfalls Informationen Uber bekannt gewordene Unfalle oder
Zwischenfalle;

c) Angaben zu den ergriffenen oder geplanten KorrekturmaBnahmen,
insbesondere:

i)  Artder MalRnahme (obligatorisch oder freiwillig);
i)  Kategorie (z. B. Rlicknahme vom Markt, Rickruf);
iii)  geografischer Geltungsbereich;

iv) sofern verfigbar, Zeitpunkt des Inkrafttretens und Geltungsdauer (z. B.
unbefristet, voribergehend);

v)  sofern verfligbar, Link zur URL der Rickrufanzeige;
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d)

Angaben dazu, ob die ganze Meldung oder Teile davon und/oder eine oder
mehrere Anlagen vertraulich sind, und gegebenenfalls ein Antrag auf
vertrauliche Behandlung zusammen mit einer Begriindung;

Angaben zur ldentifizierung des betreffenden Produkts, einschliellich, sofern

verfiigbar:

i)  der Angabe, ob es sich bei dem Produkt um ein Verbraucherprodukt oder
ein Produkt flr die gewerbliche Nutzung handelt;

i)  der Produktkategorie;

iii)  der Kategorie nach dem OECD-Portal,;

iv) der Produktbezeichnung;

v)  der Marke;

vi)  der Modell- oder Typnummer oder beidem;

vii) des Strichcodes;

viii) der Los- oder Seriennummer;

iX) des Zolltarif-Codes;

X)  einer Beschreibung von Produkt und Verpackung;

xi)  der Gesamtanzahl der von der Meldung betroffenen Produkteinheiten;

xii) aller sonstigen Informationen, anhand deren die nationalen Behdrden das
Produkt identifizieren konnen;

xiii) der Angabe, ob es sich bei dem Produkt um eine Falschung handelt;

Informationen zur Rickverfolgbarkeit, unter anderem, sofern verfugbar:

i)  Angaben zur Herkunft des Produkts (Ursprungsland);

i) die vollstdndigen Kontaktdaten des Herstellers, einschlieflich seines
Namens, seines eingetragenen Handelsnamens oder seiner eingetragenen
Handelsmarke, seiner Postanschrift und elektronischen Adresse und
seiner Telefonnummer;

iii)  Angaben zu den Bestimmungslandern, Kontaktdaten des Einflihrers bzw.
der Einfuhrer;

iv)  Angaben zu den Handlern des gemeldeten Produkts in der Union und den
Einzelhandlern;

v) den Namen, den eingetragenen Handelsnamen oder die eingetragene
Handelsmarke und die Kontaktdaten, einschlieBlich der Postanschrift und
der elektronischen Adresse, der verantwortlichen Person in der Union
gemé&l Artikel 4 der Verordnung (EU) 2019/1020 und Artikel 16 der
Verordnung (EU) 2023/988;

vi) Kopien von Bestellscheinen, Kaufvertragen, Rechnungen, Ladepapieren,
Zollanmeldungen oder anderen Dokumenten, die Informationen Uber
Akteure in der Lieferkette enthalten, wenn Hersteller und Ausfihrer des
gemeldeten Produkts in Drittldndern anséssig sind;

vii) Angabe, wo genau das Produkt in Verkehr gebracht wurde;
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2.3.

3.1.

3.2.

viii) die URL des Angebots und seine eindeutige Kennung, wenn das Produkt
online verkauft wird oder wurde, sowie gegebenenfalls den Namen des
Anbieters eines Online-Marktplatzes;

iX) Angaben zu den Lieferketten des gemeldeten Produkts, auch in
Drittlandern;

g) soweit relevant und verfiigbar, Angabe der Uber das Safety-Business-Gateway
bereitgestellten Informationen, einschlieBlich:

i)  Angaben zu gemeldeten Unfallen im Zusammenhang mit dem
gemeldeten Produkt;

i)  der vom Wirtschaftsakteur ergriffenen MalRnahmen;

h)  gegebenenfalls zusatzliche Informationen Uber den Kontext der Meldung,
einschlieBlich der Angabe, ob die MalRnahme im Rahmen einer koordinierten
Durchsetzungsmafinahme auf Unionsebene ergriffen wurde oder das Ergebnis
einer Beschwerde eines Verbrauchers oder einer anderen betroffenen Partei
gemal Artikel 33 Absatz 4 ist, oder von Informationen, die gemaR Artikel 34
Absatz 3 der Verordnung (EU) 2023/988 ibermittelt wurden.

Was die Angaben zur Identifizierung des betreffenden Produkts gemaR Buchstabe e
angeht, so ist in der Meldung nach Mdglichkeit anzugeben, ob sich die
Identifizierungsdaten direkt auf dem Produkt oder der Verpackung befinden, wo sie
vom Hersteller angebracht wurden, oder auf Etiketten, die der Einfiihrer oder
Héndler auf dem Produkt oder seiner Verpackung angebracht hat.

Der Meldung sind Bilder beizufugen, die das Produkt und seine Verpackung
einschlieBlich der entsprechenden Etiketten in hoher Auflésung und Farbe zeigen.

Die Folgemeldungen gemald Abschnitt 1.4 muissen Informationen enthalten, die
nicht in der ursprunglichen Meldung enthalten waren, oder Informationen, die
aktualisiert oder erganzt werden mussen, sowie Informationen Uber die
FolgemafRnahmen, die die nationale Behorde, die die Folgemeldung Gbermittelt
hat, ergriffen hat.

Folgemeldungen missen insbesondere detaillierte Angaben zur Risikobewertung
enthalten, wenn der die FolgemaRnahme meldende Mitgliedstaat zu einem anderen
Ergebnis hinsichtlich des Risikoniveaus gekommen ist als der Mitgliedstaat, der die
urspriingliche Meldung tbermittelt hat.

UBERPRUFUNG DER MELDUNGEN DURCH DIE KOMMISSION UND
VEROFFENTLICHUNG

Gemall Artikel 26 Absatz5 der Verordnung (EU) 2023/988 uberprift die
Kommission unter Berucksichtigung der in Abschnitt 2 dieses Anhangs
genannten Anforderungen, ob die von den Mitgliedstaaten Ubermittelten
Meldungen vollstandig sind.

Gelangt die Kommission auf der Grundlage der in der Meldung enthaltenen
Informationen zu der Auffassung, dass die Meldung vollstandig ist, so wird die in
Artikel 26 Absatz5 der Verordnung (EU) 2023/988 genannte Frist von vier
Arbeitstagen mit dem Eingang der Mitteilung in Gang gesetzt.

Die Kommission kann von den meldenden nationalen Behdrden zusatzliche
Informationen anfordern oder sie ersuchen, ihre Meldungen zu berichtigen. In

DE



DE

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.2.

diesen Fallen setzt die Kommission eine Frist fur die Beantwortung solcher
Ersuchen.

GemaR Artikel 26 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2023/988 beginnt die in dem
genannten Artikel festgelegte Frist von vier Arbeitstagen erst, wenn ausreichende
zusétzliche Informationen eingegangen sind oder die erbetene Berichtigung der
Meldung abgeschlossen ist.

Auf der Grundlage der ihr vorliegenden Informationen entscheidet die
Kommission, ob eine Meldung validiert wird, wenn nach Ablauf der in
Abschnitt 3.2 Absatz 2 genannten Frist

a)  die zusétzlichen Informationen nicht tbermittelt wurden,
b)  die Ubermittelten Informationen unzureichend sind oder
c) die Berichtigung der Meldung nicht abgeschlossen ist.

Die Kommission kann die Art der betreffenden Meldung entsprechend den in
Abschnitt 1 genannten Kategorien bei der Validierung der Meldung &ndern und
den meldenden Mitgliedstaat davon in Kenntnis setzen.

Nach der Validierung einer Meldung stellt die Kommission sicher, dass
ausgewahlte Informationen, die in der Meldung enthalten sind, auf dem Safety-
Gate-Portal veroffentlicht werden.

Die Kommission haftet nicht fur die Richtigkeit und Genauigkeit der von den
nationalen Behorden Gbermittelten Informationen.

AKTUALISIERUNG DER MELDUNGEN

Die Mitgliedstaaten melden der Kommission unverzuglich Uber das
Schnellwarnsystem Safety Gate jede Aktualisierung, Anderung oder
Rucknahme von KorrekturmalRnahmen, die Gber das Schnellwarnsystem Safety
Gate gemeldet wurden.

Auf der Grundlage der gemald Abschnitt 4.1 erhaltenen Informationen nimmt
die Kommission die gemeldeten Anderungen im Schnellwarnsystem Safety Gate
vor und veroffentlicht diese Anderungen gegebenenfalls auf dem Safety-Gate-
Portal.

BESONDERE VORSCHRIFTEN FUR FOLGEMELDUNGEN

Gemal Artikel 26 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2023/988 Ubermitteln andere
Mitgliedstaaten  als  der  Mitgliedstaat, der die  urspringliche
Korrekturmalinahme im Zusammenhang mit Produkten, die ein ernstes Risiko
darstellen, gemeldet hat, Uber das Schnellwarnsystem Safety Gate
Folgemeldungen, insbesondere in folgenden Fallen:

a) Der Mitgliedstaat hat eine spezifische MarktiberwachungsmalRnahme im
Zusammenhang mit einer Meldung im Schnellwarnsystem Safety Gate
durchgefuhrt, das gemeldete Produkt jedoch nicht auf seinem Markt gefunden;

b)  der Mitgliedstaat hat das gemeldete Produkt auf seinem Markt gefunden und
eine KorrekturmalRnahme ergriffen;

c) der Mitgliedstaat hat das gemeldete Produkt auf seinem Markt gefunden, aber
keine Korrekturmal3nahmen ergriffen;
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6.1.

6.2.

6.3.

d) der Mitgliedstaat hat andere MaRnahmen ergriffen oder zusétzliche
Informationen ber die Meldung erhalten.

Folgemeldungen, die in den unter Buchstabe ¢ genannten Fallen Gbermittelt werden,
mussen eine Erlduterung enthalten, warum die KorrekturmalBnahmen nicht als
notwendig erachtet wurden.

LOSCHUNG VON MELDUNGEN AUS DEM SCHNELLWARNSYSTEM SAFETY GATE UND
DEM SAFETY-GATE-PORTAL

In hinreichend begrindeten Fallen kdnnen die Mitgliedstaaten die Kommission
ersuchen, Meldungen, die sie Uber das Schnellwarnsystem Safety Gate
Ubermittelt haben, zu l6schen.

Wenn die Kommission auf der Grundlage der von dem Mitgliedstaat
Ubermittelten Begrindung die Meldung aus dem Schnellwarnsystem Safety
Gate loscht, l6scht sie sie auch aus dem Safety-Gate-Portal.

Zehn Jahre nach Validierung der Meldung durch die Kommission sorgt die
Kommission dafir, dass die auf der betreffenden Meldung basierenden
ausgewahlten Informationen der Offentlichkeit in einem gesonderten
Archivbereich des Safety-Gate-Portals zuganglich sind.
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1.

ANHANG 11
KRITERIEN FUR DIE BEWERTUNG DES RISIKONIVEAUS

BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Fur die Zwecke dieses Anhangs gelten folgende Begriffsbestimmungen:

2.2.

221

2.2.2

a)  ,.Schadensszenario* bezeichnet die Abfolge der Ereignisse, die zum Eintreten
des Schadens flhren;

b) ,.Schadenswahrscheinlichkeit bezeichnet die Wahrscheinlichkeit, dass der
Schaden tatsachlich eintreten kann;

c) ,Risikomanagement* bezeichnet die Folgemalinahmen, durch die ein in einer
Risikobewertung ermitteltes Risiko verringert oder beseitigt werden soll.

RISIKEN

Dieser Anhang enthalt Kriterien fur die Bewertung des Risikoniveaus, damit die
Mitgliedstaaten ihren Verpflichtungen gemal? Artikel 26 Absatz1 der
Verordnung (EU) 2023/988 und bei der Ubermittlung von Meldungen tber das
Schnellwarnsystem Safety Gate gemaR Artikel 26 Absatze 2, 3 oder 7 der
genannten Verordnung nachkommen kénnen.

Dieser Anhang enthalt Anforderungen an die Bewertung der Gesundheits- und
Sicherheitsrisiken von Produkten, die den Verordnungen (EU) 2023/988 und
(EU) 2019/1020 unterliegen, und an die Bewertung von Risiken fur andere
offentliche Interessen im Zusammenhang mit Produkten, die der Verordnung
(EU) 2019/1020 unterliegen, sofern diese anderen offentlichen Interessen durch
die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union geschitzt sind.

Risiken fir Gesundheit und Sicherheit

Die Anforderungen beziglich der Bewertung der Gesundheits- und
Sicherheitsrisiken von Produkten, die fir Verbraucher und — im Falle von der
Verordnung (EU) 2019/1020 unterliegenden Produkten — fur Endnutzer in Verkehr
gebracht oder auf dem Markt bereitgestellt werden, sind in den Abschnitten 3 und 4
dieses Anhangs dargelegt.

Andere als die in Abschnitt 2.2.1 genannten Risiken fir offentliche Interessen im
Zusammenhang mit Produkten, die der Verordnung (EU) 2019/1020 unterliegen

Offentliche Interessen, die unter die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
fallen, gehen (ber die in Abschnitt2.2.1 genannten Gesundheits- und
Sicherheitsrisiken hinaus und umfassen ein breiteres Spektrum geschutzter Interessen
wie Umwelt, Tiere, Energieressourcen, Eigentum, Offentliche Sicherheit oder
wirtschaftliche Transaktionen.

Gemal Artikel 19 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/1020 sind bei der Bewertung,
ob mit einem Produkt ein ernstes Risiko verbunden ist, die Art der Gefahr und die
Wabhrscheinlichkeit ihres Eintretens zu beriicksichtigen.

Bei ihrer Bewertung der Risiken fur andere offentliche Interessen berlcksichtigen
die Mitgliedstaaten die spezifischen Anforderungen der
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union, einschliellich der besonderen Art der
durch die betreffenden Rechtsvorschriften geschutzten Interessen und der
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3.
Zur

Anforderungen, die die Produkte erfiillen missen, um den Schutz dieser Interessen
zu gewahrleisten.

Ferner berucksichtigen die Mitgliedstaaten, dass sich Risiken fur andere offentliche
Interessen als die Gesundheit und Sicherheit auf Produktrisiken beziehen kdnnen, die
zwar keine Verletzung der Endnutzer verursachen, aber verschiedene Arten negativer
Auswirkungen oder Schaden verursachen konnen, die im Zuge der Risikobewertung
ermittelt und bewertet werden missen, wobei die Anforderungen der
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union und die mit ihnen verfolgten
offentlichen Interessen zu berlicksichtigen sind.

Die Abschnitte 3 und 4 gelten fur die Bewertung von Risiken flr andere offentliche
Interessen, die durch Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union geschutzt sind;
dabei sind Abschnitt 2.2.2 sowie die spezifischen Anforderungen und Ziele der
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union, die fir das betreffende Risiko gelten,
zu berticksichtigen.

ABFOLGE BEI DER BEWERTUNG DES RISIKONIVEAUS

Erfillung ihrer Meldepflichten gem&R Artikel 26 Absatz1 der Verordnung

(EU) 2023/988 und bei der Ubermittlung von Meldungen gemaR Artikel 26 Absitze 2 oder 3
der genannten Verordnung unternehmen die Mitgliedstaaten die im vorliegenden Abschnitt
genannten Schritte, um

a) zu analysieren, wie bestimmte Gefahren zu potenziellen Schaden fihren
konnen;

b) unter Berucksichtigung der Wahrscheinlichkeit das Risikoniveau im
Zusammenhang mit Produkten zu bestimmen.

In den in Abschnitt 4.1 genannten Fallen sind die Mitgliedstaaten nicht verpflichtet, die im
vorliegenden Abschnitt beschriebenen Schritte zu befolgen.

3.1.
3.11

3.1.2

3.13

3.2.
3.2.1

Bewertung des erwarteten Schadensszenarios

Die nationalen Behorden bewerten das Szenario, in dem die inharente Produktgefahr
einen Schaden verursachen kann. Diese inhédrente Produktgefahr wird anhand des
Ausmalies der schadlichen Auswirkungen bestimmt, die ein Produkt fir die Benutzer
haben kann.

Es ist ein Schadensszenario zu erstellen, indem Folgendes genau beschrieben wird:
a)  wie die Gefahr zu dem Schaden fiihrt;
b)  der Schweregrad des verursachten Schadens.

Bei der Bewertung des erwarteten Schadensszenarios berticksichtigen die nationalen
Behorden, dass der Schweregrad eines Schadens abhangig von mehreren Faktoren
wie der inharenten Gefahr des Produkts, der Art und Weise, wie das Produkt vom
Benutzer verwendet wird oder verwendet werden kann, oder von der Art des
Benutzers, der das Produkt verwendet, variieren kann.

Schadensszenario: Schritte, die zum Schaden bzw. zu Schaden fuhren

Je nach Anzahl der Faktoren, die bei der Bestimmung des Risikos eines Produkts zu
berticksichtigen sind, konnen unterschiedliche Schadensszenarien erstellt werden.
Die Mitgliedstaaten beginnen mit einem Szenario, in dem ein Benutzer, fur den das
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3.2.2

3.2.3

3.24

3.25

3.3.

3.3.1L

Produkt bestimmt ist, das Produkt entsprechend seiner vorhersehbaren Verwendung
verwendet.

Wenn von dem Produkt mehrere Risiken ausgehen, missen fur jedes dieser Risiken
Schadensszenarien entwickelt werden.

Ein Schadensszenario muss aus der Analyse mindestens der folgenden Schritte
bestehen:

a) Das Produkt hat einen Mangel oder kann wahrend seiner vorhersehbaren
Lebensdauer zu einer geféhrlichen Situation fiihren.

b)  Der Mangel oder die gefahrliche Situation fihrt zu einem Unfall oder zu
negativen Auswirkungen auf die Gesundheit oder Sicherheit einer Person (oder
auf andere geschiitzte Offentliche Interessen, gegebenenfalls gemaR
Abschnitt 2).

c)  Der Unfall oder die negative Auswirkung fiihrt zu einem Schaden.

Auf der Grundlage einer Einzelfallanalyse konnen die Mitgliedstaaten die in
Abschnitt 3.2.3 genannten Schritte in weitere Schritte (hochstens flinf) unterteilen,
um darzulegen, wie die Produktgefahr zu Schaden fiihren kann.

Da jeder der in den Abschnitten3.2.3 und 3.2.4 genannten Schritte die
Wahrscheinlichkeit des Eintretens erheblich verringern kann, missen die
Mitgliedstaaten sicherstellen, dass diese Schritte klar und pragnant sind und den
kirzesten Weg zum Schaden veranschaulichen.

Schweregrad der Verletzung oder des Schadens

Der Schweregrad der Verletzung oder des Schadens fur die Gesundheit und
Sicherheit der Benutzer kann von folgenden Faktoren abhéangen:

a)  Artder Gefahr,

b)  Ausmal} der Gefahr,

c)  Auswirkung der Gefahr auf den Benutzer,

d)  verletzter Korperteil,

e)  Artder Auswirkung der Gefahr auf ein oder mehrere Korperteile,
f)  Verbraucherkategorie und Verhalten des Verbrauchers.

Zur Bewertung des Schweregrads von Folgeerscheinungen legen die nationalen Behdrden
objektive Kriterien fir deren Bewertung fest, die einerseits dem Umfang der erforderlichen
medizinischen Behandlung und andererseits den Folgen fir die kiinftige Lebensqualitat des
Benutzers Rechnung tragen.

3.3.2

3.3.3

Werden bei der Risikobewertung mehrere Schadensszenarien beriicksichtigt, muss
der Schweregrad jedes Schadens separat eingestuft und im gesamten Prozess zur
Risikobewertung berticksichtigt werden.

Der Schweregrad der Verletzungen oder Schaden wird in vier Stufen eingeteilt, je
nach der Reversibilitdt einer Verletzung oder eines Schadens, d. h. ob und inwieweit
eine Wiederherstellung nach einer Verletzung oder einem Schaden madglich ist.

Bei der Bewertung des Risikoniveaus eines Produkts wenden die Mitgliedstaaten die in dieser
Tabelle festgelegte Einstufung an.
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Beschreibung des Schweregrads

Schadensniveau

Gesundheits-/Sicherheitsschaden

Sonstiger Schaden

4

Lebensbedrohlich: korperliche
Schédigung oder Folgeerscheinung, die
zum Tod fihrt oder flhren konnte,
einschliellich Hirntod;
reproduktionstoxische Folgen; Verlust
von GliedmaRen oder schwerwiegende
Funktionsbeeintrachtigung, der/die zu
einer Behinderung von mehr als ca.
10 % fiihrt.

Weitreichende negative Auswirkungen,
in mehrerlei Hinsicht irreversibel, ob
akut oder nicht.

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

Erhebliche negative Auswirkungen, zur
Ruckgéngigmachung sind erhebliche
Anstrengungen in Form einer
Intervention eines Spezialisten
erforderlich, ohne diese MaRnahmen und
Anstrengungen irreversibel.

Mittel: korperliche Schadigung oder
Folgeerscheinung, die unter Umstanden
eine ambulante, in der Regel jedoch
keine stationare Behandlung
erforderlich macht. Die Funktion kann
tber einen begrenzten  Zeitraum
(maximal sechs Monate) beeintrachtigt
sein;  eine  nahezu  vollstdndige
Wiederherstellung ist mdglich.

Negative Auswirkungen, die innerhalb
eines bestimmten Zeitraums reversibel
sind, Intervention eines Spezialisten
erforderlich.

Geringfugig: korperliche Schadigung
oder Folgeerscheinung, die nach der
Durchfiihrung von SofortmalRnahmen
(Erste Hilfe, in der Regel nicht durch
einen  Arzt)  keine  wesentliche
Funktionsbeeintrachtigung bzw. keine
groRen Schmerzen verursacht; in der
Regel sind die Folgeerscheinungen
vollkommen reversibel.

Negative Auswirkungen, in der Regel
innerhalb  kurzer Zeit und ohne
Intervention eines Spezialisten
vollstandig reversibel.
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3.34

3.3.5

3.4.

34.1

3.4.2

3.4.3

344

In Ausnahmefallen, einschlieBlich solcher im Zusammenhang mit kulturellen oder
klimatischen Besonderheiten, kdnnen die Mitgliedstaaten von der Einstufung geman
Abschnitt 3.3.3 abweichen. In solchen Fallen missen die Mitgliedstaaten die
Abweichung in der Risikobewertung, die der betreffenden Meldung beigefligt ist,
begrlinden.

Soweit gemé&BR Abschnitt 2 zutreffend, kdnnen auch Schaden fur andere geschtzte
Interessen gemdaR einem ahnlichen — abstrakteren — Einstufungssystem mit vier
Stufen wie dem in Abschnitt 3.3.3 dargelegten eingestuft werden.

Schadenswahrscheinlichkeit

Die Mitgliedstaaten weisen jedem einzelnen Schritt des gemal Abschnitt 3.2
erstellten Schadensszenarios einen bestimmten Wahrscheinlichkeitswert zu.

Die Multiplikation der Wahrscheinlichkeitswerte ergibt zusammengenommen die
Gesamtwahrscheinlichkeit des Schadensszenarios.

Die Mitgliedstaaten berechnen die Wahrscheinlichkeit eines Schadens als
zusammengesetzte Wahrscheinlichkeit aller in einem bestimmten Schadensszenario
stattfindenden Schritte. Werden mehrere Schadensszenarien entwickelt, so berechnen
die Mitgliedstaaten die Wahrscheinlichkeit jedes dieser Szenarien.

Die  Mitgliedstaaten ~ wenden  den in  der Tabelle  dargelegten
Wahrscheinlichkeitsindex an.

Wahrscheinlichkeit des Eintretens des Schadensszenarios wahrend der vorhersehbaren Lebensdauer
des Produkts

50 % oder hoher Sehr h&ufig
Zwischen 5/10 und 1/10 Héufig

Zwischen 1/10 und 1/100 Verbreitet
Zwischen 1/100 und 1/1000 Gelegentlich
Zwischen 1/1000 und 1/10 000 Unwabhrscheinlich
Zwischen 1/10 000 und 1/100 000 Ungewdhnlich
Zwischen 1/100 000 und 1/1 000 000 Selten

1/1 000 000 oder geringer AuRerst selten
3.5. Angabe der Wahrscheinlichkeit des Eintretens des Schadens

Um die Wahrscheinlichkeit des Eintretens eines Schadens zu bestimmen, kann die
Wahrscheinlichkeit in einem Schadensszenario wie folgt ausgedriickt werden:

a) quantitativ.: Die Wahrscheinlichkeit l&sst sich als Prozentwert oder Bruch
ausdruicken, z. B. ,,> 50 % oder ,,> 1/1000.
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b)  qualitativ: die Wahrscheinlichkeit kann gemal der Darstellung in Abschnitt 3.4
als ,,sehr haufig®, ,,hdufig® usw. ausgedriickt werden.

3.6. Bestimmung des Risikoniveaus

3.6.1 Das Risikoniveau eines Produkts ist als Kombination aus dem Schweregrad des
Schadens gemaR Abschnitt 3.3 und der Schadenswahrscheinlichkeit gemaf
Abschnitt 3.4 zu bestimmen.

3.6.2 Die Mitgliedstaaten verwenden das in diesem Abschnitt enthaltene Raster, um die in
Abschnitt 3.6.1 genannte Kombination zu bewerten und das Risikoniveau
entsprechend zu bestimmen; unterschieden wird hierbei zwischen vier
Risikoniveaus:

a)  ernstes Risiko,

b)  hohes Risiko,

C) mittleres Risiko oder
d) niedriges Risiko.

Wabhrscheinlichkeit des Eintretens des Schweregrad des Schadens
Schadens wahrend der vorhersehbaren
Lebensdauer des Produkts 1
hoch >50 % H
>1/10 M
>1/100 M
> 1/1000 N
> 1/10 000 N
> 1/100 000 N
niedrig > 1/1 000 000 N
< 1/1 000 000 N
H — Hohes Risiko
M — Mittleres Risiko
N — Niedriges Risiko
12
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3.7. Bestimmung des Risikoniveaus fur verschiedene Schadensszenarien

3.7.1 Werden im Zusammenhang mit einem Produkt unterschiedliche Schadensszenarien
bewertet, so bestimmen die Mitgliedstaaten das Risikoniveau fir jedes dieser
Szenarien.

3.7.2 Ergibt die Bewertung unterschiedliche Risikoniveaus fiir die verschiedenen
Schadensszenarien, so bericksichtigen sie fir die Zwecke des Artikels 26 der
Verordnung (EU) 2023/988 das hdchste ermittelte Risikoniveau.

3.8. Dokumentation der Bewertung des Risikoniveaus

Die Mitgliedstaaten dokumentieren ihre Bewertung des Risikoniveaus eines Produkts
ordnungsgemél und nehmen diese Dokumentation in ihre Meldung Uber das
Schnellwarnsystem Safety Gate auf; hiervon ausgenommen sind Félle, in denen ein Risiko
geméal Abschnitt 4 als ernst angesehen wird.

ANNAHME EINES ERNSTEN RISIKOS

4.1. Von einem Produkt ausgehende Risiken gelten in folgenden Fallen als ernstes
Risiko:
a) Das Produkt ist mit wahrscheinlichen Schadensniveaus, die den in Abschnitt 3.3

genannten Schweregraden 3 oder 4 entsprechen, verbunden, und von Verbrauchern
und Endnutzern kann vernlnftigerweise nicht erwartet werden, dass sie die
erforderlichen VorsichtsmaBnahmen ergreifen, um sich selbst zu schiitzen oder das
Eintreten des Risikos zu verhindern, oder sie werden von dem betreffenden
Wirtschaftsakteur nicht angemessen dartiber informiert, wie das Eintreten des
Risikos vermieden werden kann. Die Bedingungen firr das Eintreten des Risikos
missen unmittelbar mit der Gefahr des Produkts verknipft sein.

b) Der Wirtschaftsakteur, der das Produkt in Verkehr gebracht oder auf dem Markt
bereitgestellt hat, oder der Anbieter eines Online-Marktplatzes, der es auf seiner
Online-Schnittstelle aufgefthrt hat, hat darauf hingewiesen, dass von dem Produkt
ein ernstes Risiko ausgeht.

C) Das Produkt wurde auf der Grundlage freiwilliger Malinahmen von
Wirtschaftsakteuren oder Anbietern von Online-Marktplatzen zuriickgerufen, vom
Markt genommen oder von einer Website entfernt.

d) Das Produkt enthalt einen chemischen Stoff, der durch
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union verboten ist, oder der betreffende Stoff
wird in einer Konzentration verwendet, die Uber dem in den genannten
Rechtsvorschriften festgelegten Grenzwert liegt.

e) Wenn gut dokumentierte Nachweise daftir vorliegen, dass bestimmte Merkmale des
Produkts durchweg zu einem ernsten Risiko fiihren, unter anderem in folgenden
Féllen:

i)  Kleinteile, die sich aus Spielzeug oder Pflegeartikeln fir Kinder unter
36 Monaten losen oder darin vorhanden sind;

i) leicht entziindliche Kosttime, die fiir Kinder bestimmt sind,;
iii)  leicht entziindliche Nachtwésche und Nachtwdschestoffe fir Kinder;
iv)  Kinderartikel, von denen ein Risiko des Ertrinkens ausgeht;
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V)  Zugbénder im Kopf-, Hals- oder oberen Brustbereich an
Kleidungsstucken fir Kleinkinder;

vi) Elektroprodukte mit fehlerhaften Bauteilen, die zu Stromschlagen oder
Brénden fuhren kénnen.

4.2. In den in Abschnitt 4.1 genannten Fallen kénnen die Mitgliedstaaten die
Meldung ohne individuelle Risikobewertung tber das Schnellwarnsystem Safety
Gate Ubermitteln.
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