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DELEGIERTE VERORDNUNG (EU) 2024/3173 DER KOMMISSION
vom 27. August 2024

zur Erginzung der Verordnung (EU) 2023/988 des Europdischen Parlaments und des Rates um Vorschriften fiir
den Zugang zum Schnellwarnsystem Safety Gate, den Betrieb des Systems, die in das System einzugebenden
Informationen, die fiir Meldungen zu erfiillenden Anforderungen und die Kriterien fiir die Bewertung des
Risikoniveaus

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 2023988 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 10. Mai 2023 iber die
allgemeine Produktsicherheit (), insbesondere auf Artikel 26 Absatz 10,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1) Um ein ordnungsgemifes und effizientes Funktionieren des Schnellwarnsystems Safety Gate zu gewihrleisten, ist es
von zentraler Bedeutung, detaillierte Vorschriften fiir den Zugang zu diesem System, den Betrieb des Systems, die in
das System einzugebenden Informationen und die fur Meldungen zu erfiillenden Anforderungen festzulegen und
Kriterien fuir die Bewertung des von Produkten ausgehenden Risikoniveaus einzufiihren.

(2)  Nach Artikel 26 der Verordnung (EU) 2023/988 miissen oder konnen die Mitgliedstaaten in Abhingigkeit vom
jeweiligen Risikoniveau Korrekturmaflnahmen melden, die in Bezug auf gefihrliche Produkte auf der Grundlage der
genannten Verordnung und auf der Grundlage des Artikels 20 der Verordnung (EU) 2019/1020 des Europdischen
Parlaments und des Rates () fur Produkte, die diesen beiden Verordnungen unterliegen, ergriffen werden oder
geplant sind. Artikel 26 Absatz 10 der Verordnung (EU) 2023/988 sicht vor, dass die Kommission einen delegierten
Rechtsakt erldsst, in dem unter anderem die Anforderungen beziiglich der Meldungen solcher Produkte sowie die
Kriterien fiir die Bewertung ihres Risikos festgelegt werden; da dieser Artikel im Einklang mit Artikel 2 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2023/988 sowohl fiir Produkte gilt, die unter spezifische Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union fallen, als auch fiir Produkte, die der Verordnung (EU) 2023/988 unterliegen, miissen detaillierte Vorschriften
fiir das Schnellwarnsystem Safety Gate sowie Kriterien fiir die Bewertung des Risikoniveaus von Produkten, die der
Verordnung (EU) 2023988 sowie der Verordnung (EU) 2019/1020 unterliegen, festgelegt werden.

(3)  Um den Informationsaustausch zu allen gefahrlichen Produkten, die auf dem Unionsmarkt bereitgestellt werden,
durch ein einziges Instrument zu erleichtern, sollten die Mitgliedstaaten iiber das Schnellwarnsystem Safety Gate
Informationen zu allen von ihnen in Bezug auf gefihrliche Produkte geplanten oder ergriffenen Korrektur-
mafinahmen austauschen kénnen, einschlieflich der Manahmen in Bezug auf Produkte, die ein nicht ernstes Risiko
darstellen.

(4)  Meldungen, die von den nationalen Behorden iiber das Schnellwarnsystem Safety Gate iibermittelt werden, sollten so
detailliert wie maoglich sein, damit das betreffende Produkt von anderen Behorden, die Folgemafinahmen ergreifen
miissen oder konnen, identifiziert werden kann. Daher ist es erforderlich, die Anforderungen zu prizisieren, denen
diese Meldungen gentigen sollten, insbesondere die Informationen, die bei den verschiedenen Arten von Meldungen
zu iibermitteln sind.

(5)  Die Kommission sollte entsprechend die Vollstindigkeit der Meldungen priifen, insbesondere im Hinblick auf die
Informationen, die bei verschiedenen Arten von Meldungen zu tibermitteln sind. Gleichzeitig sollte die Kommission
die Moglichkeit haben, erforderlichenfalls zusitzliche sachdienliche Informationen oder eine Berichtigung der
iibermittelten Informationen zu verlangen, bevor sie die Meldung im System validiert und damit an die anderen
Mitgliedstaaten iibermittelt.

() ABLL135vom 23.5.2023, S. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2023/988/oj.

() Verordnung (EU) 2019/1020 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 20. Juni 2019 iiber Marktiiberwachung und die
Konformitit von Produkten sowie zur Anderung der Richtlinie 2004/42/EG und der Verordnungen (EG) Nr. 765/2008 und (EU)
Nr. 305/2011 (ABL L 169 vom 25.6.2019, S. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2019/1020/0j).
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(11)

(12)

Um sicherzustellen, dass die Offentlichkeit gemif Artikel 34 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2023/988 kostenlosen
und freien Zugang zu ausgewdhlten Informationen hat, die tiber das Schnellwarnsystem Safety Gate gemeldet
werden, insbesondere zu Informationen iiber gefihrliche Produkte und die diesbeziiglich ergriffenen Korrektur-
mafinahmen, sollte die Kommission ausgewihlte Informationen, die in den iiber das Schnellwarnsystem Safety Gate
ibermittelten Meldungen enthalten sind, auf dem Safety-Gate-Portal veroffentlichen.

Basierend auf den Informationen des Mitgliedstaats, der eine Meldung iibermittelt hat, sollte die Kommission die
Meldungen im Schnellwarnsystem Safety Gate aktualisieren. Solche Aktualisierungen sollten nur die Meldung
betreffen, zu der der betreffende Mitgliedstaat eine Aktualisierung mitgeteilt hat. Um sicherzustellen, dass die
Informationen auf dem Safety-Gate-Portal aktuell sind, sollte die Kommission auch die auf dem Portal angezeigten
Informationen aktualisieren oder sie gegebenenfalls 16schen.

Die vorliegende Verordnung sollte Anwendung finden auf Gesundheits- und Sicherheitsrisiken fiir Verbraucher
durch Produkte, die der Verordnung (EU) 2023/988 unterliegen, sowie auf Gesundheits- und Sicherheitsrisiken fiir
Endnutzer durch Produkte, die unter die Verordnung (EU) 2019/1020 fallen. In der vorliegenden Verordnung
sollten die Kriterien fur die Bewertung des Risikoniveaus dieser Produkte festgelegt werden.

Die vorliegende Verordnung sollte zudem Anwendung finden auf Risiken fiir andere offentliche Interessen durch
Produkte, die der Verordnung (EU) 2019/1020 unterliegen. Angesichts der Besonderheiten dieser anderen
offentlichen Interessen, die durch Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union geschiitzt sind, sollten die Kriterien
fur die Bewertung des Risikoniveaus in Bezug auf diese Interessen den spezifischen Zielen und Anforderungen der
geltenden Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union Rechnung tragen und konnten daher von den Kriterien fiir
die Bewertung des Gesundheits- und Sicherheitsrisikoniveaus abweichen. Hinsichtlich der Bewertung von Risiken fiir
andere offentliche Interessen als die Gesundheit und Sicherheit, die durch Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union geschiitzt sind, spielen die Gruppen zur administrativen Zusammenarbeit gemifl Artikel 32 Absatz 2
Buchstabe g der Verordnung (EU) 2019/1020 eine besondere Rolle, da es ihre Aufgabe ist, die sektorspezifische
Bewertung — einschlieflich Risikobewertungen — von Produkten, die den Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union unterliegen, zu erleichtern.

Angesichts der guten Erfahrungen mit den Leitlinien fir die Risikobewertung, die im Durchfithrungsbeschluss
(EU) 2019/417 der Kommission (*) zur Festlegung von Leitlinien fiir die Verwaltung des gemeinschaftlichen Systems
zum raschen Informationsaustausch ,RAPEX enthalten sind, sowie angesichts der Notwendigkeit, die Kontinuitit
zwischen RAPEX und dem Schnellwarnsystem Safety Gate zu wahren, und des Ziels, einen ordnungsgeméifen und
wirksamen Betrieb des Schnellwarnsystems Safety Gate zu gewahrleisten, sollten die Kriterien fiir die Bewertung des
Risikoniveaus auch eine Methodik beinhalten, anhand derer die nationalen Behdrden beurteilen kénnen, wie ein
Schaden oder eine Gefahr zu einem Risiko werden konnte und wie in diesem Zusammenhang das Risikoniveau
bewertet und festgelegt werden sollte. Dieser Ansatz gewihrleistet die korrekte Anwendung jener Kriterien und
folglich eine korrekte Bestimmung des Risikoniveaus durch die Mitgliedstaaten fir Produkte, die iiber das
Schnellwarnsystem Safety Gate gemeldet werden.

Die nationalen Behorden, die Produkte iiber das Schnellwarnsystem Safety Gate melden, sollten beriicksichtigen
konnen, dass es fiir gewisse Situationen oder fiir Produkte mit bestimmten Merkmalen bereits gesicherte Nachweise
wie Statistiken, Ergebnisse von Marktiiberwachungen oder Risikobewertungen gibt, die darauf schlieSen lassen, dass
von den betreffenden Produkten ein ernstes Risiko ausgeht. In solchen Fillen sollten die nationalen Behorden nicht
verpflichtet sein, fir die Meldung iber das Schnellwarnsystem Safety Gate individuelle Risikobewertungen
vorzulegen.

Die vorliegende Verordnung sollte ab demselben Zeitpunkt wie die Verordnung (EU) 2023/988 gelten —

() Durchfithrungsbeschluss (EU) 2019/417 der Kommission vom 8. November 2018 zur Festlegung von Leitlinien fiir die Verwaltung

des gemeinschaftlichen Systems zum raschen Informationsaustausch ,RAPEX“ gemdf Artikel 12 der Richtlinie 2001/95/EG iiber die
allgemeine Produktsicherheit und fiir das dazugehorige Meldesystem (ABL. L 73, 15.3.2019, S. 121, ELIL http:|/data.ecuropa.eu/eli/dec/
2019/417/0j).
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Fiir den Betrieb des Schnellwarnsystems Safety Gate gelten die im Anhang I festgelegten Vorschriften fiir den Zugang zum
Schnellwarnsystem Safety Gate, den Betrieb des Systems, die in das System einzugebenden Informationen und die fiir
Meldungen zu erfiillenden Anforderungen.

Artikel 2

Das mit einem Produkt verbundene Risikoniveau wird nach den Kriterien in Anhang Il bewertet.

Artikel 3
Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 13. Dezember 2024.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 27. August 2024

Fiir die Kommission
Die Présidentin
Ursula VON DER LEYEN
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

2.1.

2.2.

ANHANG I

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

ARTEN VON MELDUNGEN UBER DAS SCHNELLWARNSYSTEM SAFETY GATE

Meldung eines ernsten Risikos

Muss ein Mitgliedstaat {iber das Schnellwarnsystem Safety Gate eine Korrekturmafnahme melden, die gemif§
Artikel 26 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2023/988 oder gemiff Artikel 20 der Verordnung
(EU) 2019/1020 ergriffen wurde, so erstellt und iibermittelt die zustdndige nationale Behorde eine Meldung. Eine
solche Meldung wird im Schnellwarnsystem Safety Gate als ,Meldung eines ernsten Risikos“ eingestuft.

Meldung eines anderen Risikos

Die nationalen Behorden konnen der Kommission iiber das Schnellwarnsystem Safety Gate Korrekturmafnahmen
gemifd Artikel 26 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2023/988 melden. In dem System wird eine solche Meldung als
,Meldung eines anderen Risikos" eingestuft.

Meldung zur Information

Die nationalen Behérden konnen tiber das Schnellwarnsystem Safety Gate eine geplante Korrekturmafnahme gemaf
Artikel 26 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2023/988 melden, wenn die nationale Behorde eine solche Meldung
angesichts der Dringlichkeit des Risikos fiir die Gesundheit oder Sicherheit von Verbrauchern oder anderen
Endnutzern fur erforderlich halt. Solche Meldungen werden in dem System als ,Meldung zur Information“ eingestuft.

Folgemeldungen

Meldungen, die von anderen Mitgliedstaaten gemifS Artikel 26 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2023/988 iiber das
Schnellwarnsystem Safety Gate zu tibermitteln sind, werden im System als ,Folgemeldungen” eingestuft.

Von der Kommission iibermittelte Warnmeldungen

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

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 aufgefiihrt. Die von den
nationalen Behorden iiber das Schnellwarnsystem Safety Gate tibermittelten Meldungen miissen so vollstindig 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 erklirt. Sobald die
fehlenden Informationen verfiigbar sind, aktualisiert der meldende Mitgliedstaat seine Meldung gemafl Abschnitt 4
dieses Anhangs.

Die Meldungen gemafS den Abschnitten 1.1 bis 1.3 enthalten Folgendes:

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

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

ii) gegebenenfalls den Nachweis der Konformitit;

iii) die Bescheinigungen, soweit relevant und verfiigbar;

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;
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iii)
iv)

v)

vi)

vii)

Risikokategorie;
Risikograd;
gegebenenfalls die Beschreibung der Ergebnisse von Laboruntersuchungen oder Sichtpriifungen;

gegebenenfalls die Testberichte, einschlieSlich des Testdatums, und Bescheinigungen iiber die
Nichterfiillung der Sicherheitsanforderungen durch das gemeldete Produkt;

eine Risikobewertung gemifl Anhang II;

gegebenenfalls Informationen tiber bekannt gewordene Unfille oder Zwischenfille;

¢) Angaben zu den ergriffenen oder geplanten Korrekturmafnahmen, insbesondere:

i)

i)
iii)
iv)

v)

Art der Mafinahme (obligatorisch oder freiwillig);

Kategorie (z. B. Riicknahme vom Markt, Riickruf);

geografischer Geltungsbereich;

sofern verfuigbar, Zeitpunkt des Inkrafttretens und Geltungsdauer (z. B. unbefristet, voriibergehend);

sofern verfligbar, Link zur URL der Riickrufanzeige;

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;

e) Angaben zur Identifizierung des betreffenden Produkts, einschliefSlich, sofern verfigbar:

xi)
Xii)

xii)

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

der Produktkategorie;

der Kategorie nach dem OECD-Portal;

der Produktbezeichnung;

der Marke;

der Modell- oder Typnummer oder beidem;

des Strichcodes;

der Los- oder Seriennummer;

des Zolltarif-Codes;

einer Beschreibung von Produkt und Verpackung;

der Gesamtanzahl der von der Meldung betroffenen Produkteinheiten;
aller sonstigen Informationen, anhand deren die nationalen Behorden das Produkt identifizieren kénnen;

der Angabe, ob es sich bei dem Produkt um eine Filschung handelt;

f) Informationen zur Riickverfolgbarkeit, unter anderem, sofern verfiigbar:

vi)

Angaben zur Herkunft des Produkts (Ursprungsland);

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

Angaben zu den Bestimmungslidndern, Kontaktdaten des Einfithrers bzw. der Einfithrer;
Angaben zu den Hindlern des gemeldeten Produkts in der Union und den Einzelhdndlern;

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

Kopien von Bestellscheinen, Kaufvertrdgen, Rechnungen, Ladepapieren, Zollanmeldungen oder anderen
Dokumenten, die Informationen iiber Akteure in der Lieferkette enthalten, wenn Hersteller und
Ausfithrer des gemeldeten Produkts in Drittlindern ansissig sind;
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2.3.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

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

vii)  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 Drittlindern;

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

i) Angaben zu gemeldeten Unfillen im Zusammenhang mit dem gemeldeten Produkt;
ii) der vom Wirtschaftsakteur ergriffenen Maffnahmen;

h) gegebenenfalls zusitzliche Informationen tiber den Kontext der Meldung, einschlieflich der Angabe, ob die
Mafnahme im Rahmen einer koordinierten Durchsetzungsmaffnahme auf Unionsebene ergriffen wurde oder
das Ergebnis einer Beschwerde eines Verbrauchers oder einer anderen betroffenen Partei gemaff Artikel 33
Absatz 4 ist, oder von Informationen, die gemafs Artikel 34 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2023/988
uibermittelt wurden.

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

Der Meldung sind Bilder beizufiigen, die das Produkt und seine Verpackung einschlielich der entsprechenden
Etiketten in hoher Auflosung und Farbe zeigen.

Die Folgemeldungen gemif Abschnitt 1.4 miissen Informationen enthalten, die nicht in der urspriinglichen
Meldung enthalten waren, oder Informationen, die aktualisiert oder ergdnzt werden miissen, sowie Informationen
iiber die Folgemaflnahmen, die die nationale Behorde, die die Folgemeldung tibermittelt hat, ergriffen hat.

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

UBERPRUFUNG DER MELDUNGEN DURCH DIE KOMMISSION UND VEROFFENTLICHUNG

Gemif Artikel 26 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2023/988 tiberpriift die Kommission unter Beriicksichtigung der
in Abschnitt 2 dieses Anhangs genannten Anforderungen, ob die von den Mitgliedstaaten tibermittelten Meldungen
vollstindig sind.

Gelangt die Kommission auf der Grundlage der in der Meldung enthaltenen Informationen zu der Auffassung, dass
die Meldung vollstindig ist, so wird die in Artikel 26 Absatz 5 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 Behérden zusitzliche Informationen anfordern oder sie
ersuchen, ihre Meldungen zu berichtigen. In diesen Fillen setzt die Kommission eine Frist fur die Beantwortung
solcher Ersuchen.

Gemif Artikel 26 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2023/988 beginnt die in dem genannten Artikel festgelegte Frist
von vier Arbeitstagen erst, wenn ausreichende zusitzliche 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 zusitzlichen Informationen nicht tibermittelt wurden,
b) die iibermittelten Informationen unzureichend sind oder

¢) 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 dndern und den meldenden Mitgliedstaat davon in Kenntnis setzen.
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3.5.

3.6.

4.1.

4.2.

5.1.

6.1.

6.2.

6.3.

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

Die Kommission haftet nicht fiir die Richtigkeit und Genauigkeit der von den nationalen Behorden iibermittelten
Informationen.

AKTUALISIERUNG DER MELDUNGEN

Die Mitgliedstaaten melden der Kommission unverziiglich {iber das Schnellwarnsystem Safety Gate jede
Aktualisierung, Anderung oder Riicknahme von Korrekturmafinahmen, die tiber das Schnellwarnsystem Safety
Gate gemeldet wurden.

Auf der Grundlage der gemdf 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

Gemif Artikel 26 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2023/988 iibermitteln andere Mitgliedstaaten als der Mitgliedstaat,
der die urspriingliche Korrekturmaflnahme im Zusammenhang mit Produkten, die ein ernstes Risiko darstellen,
gemeldet hat, iiber das Schnellwarnsystem Safety Gate Folgemeldungen, insbesondere in folgenden Fillen:

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

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

¢) der Mitgliedstaat hat das gemeldete Produkt auf seinem Markt gefunden, aber keine Korrekturmafnahmen
ergriffen;

d) der Mitgliedstaat hat andere Mafinahmen ergriffen oder zusitzliche Informationen iiber die Meldung erhalten.
Folgemeldungen, die in den unter Buchstabe ¢ genannten Fillen iibermittelt werden, miissen eine Erlduterung
enthalten, warum die Korrekturmafnahmen nicht als notwendig erachtet wurden.

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

In hinreichend begriindeten Fillen konnen die Mitgliedstaaten die Kommission ersuchen, Meldungen, die sie tiber das
Schnellwarnsystem Safety Gate tibermittelt haben, zu loschen.

Wenn die Kommission auf der Grundlage der von dem Mitgliedstaat @ibermittelten Begriindung die Meldung aus
dem Schnellwarnsystem Safety Gate 16scht, [oscht sie sie auch aus dem Safety-Gate-Portal.

Zehn Jahre nach Validierung der Meldung durch die Kommission sorgt die Kommission dafiir, dass die auf der
betreffenden Meldung basierenden ausgewdhlten Informationen der Offentlichkeit in einem gesonderten
Archivbereich des Safety-Gate-Portals zuginglich sind.
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ANHANG II

KRITERIEN FUR DIE BEWERTUNG DES RISIKONIVEAUS

1. BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Fiir die Zwecke dieses Anhangs gelten folgende Begriffsbestimmungen:
a) ,Schadensszenario” bezeichnet die Abfolge der Ereignisse, die zum Eintreten des Schadens fihren;
b) ,Schadenswahrscheinlichkeit“ bezeichnet die Wahrscheinlichkeit, dass der Schaden tatsichlich eintreten kann;

¢) ,Risikomanagement“ bezeichnet die Folgemafnahmen, durch die ein in einer Risikobewertung ermitteltes
Risiko verringert oder beseitigt werden soll.

2. RISIKEN

2.1. Dieser Anhang enthilt Kriterien fiir die Bewertung des Risikoniveaus, damit die Mitgliedstaaten ihren
Verpflichtungen gemdf Artikel 26 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2023/988 und bei der Ubermittlung von
Meldungen iiber das Schnellwarnsystem Safety Gate gemafl Artikel 26 Absitze 2, 3 oder 7 der genannten
Verordnung nachkommen konnen.

2.2.  Dieser Anhang enthilt 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 fiir andere
offentliche Interessen im Zusammenhang mit Produkten, die der Verordnung (EU) 2019/1020 unterliegen, sofern
diese anderen offentlichen Interessen durch die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union geschiitzt sind.

2.2.1. Risiken fiir Gesundheit und Sicherheit

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

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

Offentliche Interessen, die unter die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fallen, gehen iiber die in
Abschnitt 2.2.1 genannten Gesundheits- und Sicherheitsrisiken hinaus und umfassen ein breiteres Spektrum
geschiitzter Interessen wie Umwelt, Tiere, Energieressourcen, Eigentum, offentliche Sicherheit oder wirtschaftliche
Transaktionen.

Gemif 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 Wahrscheinlichkeit ihres Eintretens zu beriicksichtigen.

Bei ihrer Bewertung der Risiken fiir andere 6ffentliche Interessen beriicksichtigen die Mitgliedstaaten die spezifischen
Anforderungen der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union, einschlieSlich der besonderen Art der durch die
betreffenden Rechtsvorschriften geschiitzten Interessen und der Anforderungen, die die Produkte erfillen miissen,
um den Schutz dieser Interessen zu gewahrleisten.

Ferner beriicksichtigen die Mitgliedstaaten, dass sich Risiken fiir andere offentliche Interessen als die Gesundheit und
Sicherheit auf Produktrisiken beziehen koénnen, die zwar keine Verletzung der Endnutzer verursachen, aber
verschiedene Arten negativer Auswirkungen oder Schiden verursachen kénnen, die im Zuge der Risikobewertung
ermittelt und bewertet werden miissen, wobei die Anforderungen der Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union und die mit ihnen verfolgten 6ffentlichen Interessen zu beriicksichtigen sind.

Die Abschnitte 3 und 4 gelten fiir die Bewertung von Risiken fiir andere offentliche Interessen, die durch
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union geschiitzt sind; dabei sind Abschnitt 2.2.2 sowie die spezifischen
Anforderungen und Ziele der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union, die fiir das betreffende Risiko gelten,
zu beriicksichtigen.
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3.1.

3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

3.2.4.

3.2.5.

3.3.

ABFOLGE BEI DER BEWERTUNG DES RISIKONIVEAUS

Zur Erfiillung ihrer Meldepflichten gemdfl Artikel 26 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2023/988 und bei der
Ubermittlung von Meldungen gemif Artikel 26 Absdtze 2 oder 3 der genannten Verordnung unternehmen die
Mitgliedstaaten die im vorliegenden Abschnitt genannten Schritte, um

a) zu analysieren, wie bestimmte Gefahren zu potenziellen Schéden fithren konnen;

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

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

Bewertung des erwarteten Schadensszenarios

. Die nationalen Behorden bewerten das Szenario, in dem die inhédrente Produktgefahr einen Schaden verursachen

kann. Diese inhdrente Produktgefahr wird anhand des Ausmafes der schidlichen Auswirkungen bestimmit, die ein
Produkt fiir die Benutzer haben kann.

. Esist 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 beriicksichtigen die nationalen Behorden, dass der Schweregrad

eines Schadens abhingig von mehreren Faktoren wie der inhadrenten 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 Schiden fithren

Je nach Anzahl der Faktoren, die bei der Bestimmung des Risikos eines Produkts zu beriicksichtigen sind, konnen
unterschiedliche Schadensszenarien erstellt werden. Die Mitgliedstaaten beginnen mit einem Szenario, in dem ein
Benutzer, fir den das Produkt bestimmt ist, das Produkt entsprechend seiner vorhersehbaren Verwendung
verwendet.

Wenn von dem Produkt mehrere Risiken ausgehen, miissen fuir 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 wiahrend seiner vorhersehbaren Lebensdauer zu einer gefihrlichen
Situation fithren.

b) Der Mangel oder die gefihrliche Situation fithrt zu einem Unfall oder zu negativen Auswirkungen auf die
Gesundheit oder Sicherheit einer Person (oder auf andere geschiitzte offentliche Interessen, gegebenenfalls
gemifd Abschnitt 2).

¢) Der Unfall oder die negative Auswirkung fithrt zu einem Schaden.

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

Da jeder der in den Abschnitten 3.2.3 und 3.2.4 genannten Schritte die Wahrscheinlichkeit des Eintretens erheblich
verringern kann, miissen die Mitgliedstaaten sicherstellen, dass diese Schritte klar und prignant sind und den
kiirzesten Weg zum Schaden veranschaulichen.

Schweregrad der Verletzung oder des Schadens

. Der Schweregrad der Verletzung oder des Schadens fiir die Gesundheit und Sicherheit der Benutzer kann von

folgenden Faktoren abhingen:
a) Art der Gefahr,
b) AusmafR der Gefahr,
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¢) 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 Behérden objektive Kriterien fiir
deren Bewertung fest, die einerseits dem Umfang der erforderlichen medizinischen Behandlung und andererseits
den Folgen fur die kiinftige Lebensqualitit des Benutzers Rechnung tragen.

. Werden bei der Risikobewertung mehrere Schadensszenarien beriicksichtigt, muss der Schweregrad jedes Schadens

separat eingestuft und im gesamten Prozess zur Risikobewertung beriicksichtigt werden.

. Der Schweregrad der Verletzungen oder Schidden wird in vier Stufen eingeteilt, je nach der Reversibilitit einer

Verletzung oder eines Schadens, d. h. ob und inwieweit eine Wiederherstellung nach einer Verletzung oder einem
Schaden maglich ist.

Bei der Bewertung des Risikoniveaus eines Produkts wenden die Mitgliedstaaten die in dieser Tabelle festgelegte

Einstufung an.

Beschreibung des Schweregrads

Schadensniveau

Gesundheits-/Sicherheitsschaden

Sonstiger Schaden

4

Lebensbedrohlich: korperliche  Schidigung
oder Folgeerscheinung, die zum Tod fithrt oder
fihren konnte, einschlieflich Hirntod; repro-
duktionstoxische Folgen; Verlust von Gliedma-
Ben oder schwerwiegende Funktionsbeein-
trachtigung, der/die zu einer Behinderung
von mehr als ca. 10 % fiihrt.

Weitreichende negative Auswirkungen, in meh-
rerlei Hinsicht irreversibel, ob akut oder nicht.

Schwer: korperliche Schidigung oder Folgeer-
scheinung, die in der Regel eine stationére Be-
handlung erfordert und zu einer Funktions-
beeintriachtigung wiahrend mindestens sechs
Monaten oder zu einem dauerhaften Funk-
tionsverlust fihrt.

Erhebliche negative Auswirkungen, zur Riickgan-
gigmachung sind erhebliche Anstrengungen in
Form einer Intervention eines Spezialisten erfor-
derlich, ohne diese MaSnahmen und Anstrengun-
gen irreversibel.

Mittel: korperliche Schiddigung oder Folgeer-
scheinung, die unter Umstidnden eine ambu-
lante, in der Regel jedoch keine stationdre Be-
handlung erforderlich macht. Die Funktion
kann tiber einen begrenzten Zeitraum (maxi-
mal sechs Monate) beeintréchtigt sein; eine na-
hezu vollstindige ~Wiederherstellung ist
moglich.

Negative Auswirkungen, die innerhalb eines be-
stimmten Zeitraums reversibel sind, Intervention
eines Spezialisten erforderlich.

Geringfiigig: korperliche Schidigung oder Fol-
geerscheinung, die nach der Durchfiithrung von
Sofortmaffnahmen (Erste Hilfe, in der Regel
nicht durch einen Arzt) keine wesentliche
Funktionsbeeintrichtigung bzw. keine groflen
Schmerzen verursacht; in der Regel sind die
Folgeerscheinungen vollkommen reversibel.

Negative Auswirkungen, in der Regel innerhalb
kurzer Zeit und ohne Intervention eines Speziali-
sten vollstindig reversibel.

3.3.4. In Ausnahmefillen, einschlieflich solcher im Zusammenhang mit kulturellen oder klimatischen Besonderheiten,
konnen die Mitgliedstaaten von der Einstufung gemiff Abschnitt 3.3.3 abweichen. In solchen Fillen miissen die
Mitgliedstaaten die Abweichung in der Risikobewertung, die der betreffenden Meldung beigefiigt ist, begriinden.

3.3.5. Soweit gemdfl Abschnitt 2 zutreffend, konnen auch Schiden fir andere geschiitzte Interessen gemdfl einem
dhnlichen — abstrakteren — Einstufungssystem mit vier Stufen wie dem in Abschnitt 3.3.3 dargelegten eingestuft

werden.
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3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

3.5.

3.6.

3.6.1

3.6.2

Schadenswahrscheinlichkeit

Die Mitgliedstaaten weisen jedem einzelnen Schritt des gemifl 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 wihrend der vorhersehbaren Lebensdauer des Produkts

50 % oder hoher Sehr hiufig
Zwischen 5/10 und 1/10 Hiufig

Zwischen 1/10 und 1/100 Verbreitet
Zwischen 1/100 und 1/1 000 Gelegentlich
Zwischen 1/1 000 und 1/10 000 Unwahrscheinlich
Zwischen 1/10 000 und 1/100 000 Ungewohnlich
Zwischen 1/100 000 und 1/1 000 000 Selten

1/1 000 000 oder geringer Auferst selten

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 ldsst sich als Prozentwert oder Bruch ausdriicken, z. B. ,> 50 %“ oder ,,
>1/1 000"

b) qualitativ: die Wahrscheinlichkeit kann geméaf der Darstellung in Abschnitt 3.4 als ,sehr haufig*, ,haufig” usw.
ausgedriickt werden.

Bestimmung des Risikoniveaus

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

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,
¢) mittleres Risiko oder

d) niedriges Risiko.
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3.7.

3.8.

4.1.

Wahrscheinlichkeit des Eintretens des Schadens wihrend der
vorhersehbaren Lebensdauer des Produkts

Schweregrad des Schadens

—

2 3 4

hoch

niedrig

>50%

>1/10

>1/100

>1/1 000

>1/10 000

>1/100 000

> 1/1 000 000

< 1/1 000 000

z|zZz|z|z|Z2]| || =

H — Hohes Risiko

M — Mittleres Risiko

N — Niedriges Risiko

Bestimmung des Risikoniveaus fiir verschiedene Schadensszenarien

Werden im Zusammenhang mit einem Produkt unterschiedliche Schadensszenarien bewertet, so bestimmen die

Mitgliedstaaten das Risikoniveau fiir jedes dieser Szenarien.

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

Dokumentation der Bewertung des Risikoniveaus

Die Mitgliedstaaten dokumentieren ihre Bewertung des Risikoniveaus eines Produkts ordnungsgemifs und nehmen
diese Dokumentation in ihre Meldung iiber das Schnellwarnsystem Safety Gate auf; hiervon ausgenommen sind

Fille, in denen ein Risiko gemifs Abschnitt 4 als ernst angesehen wird.

ANNAHME EINES ERNSTEN RISIKOS

Von einem Produkt ausgehende Risiken gelten in folgenden Fillen 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 verniinftigerweise nicht erwartet
werden, dass sie die erforderlichen Vorsichtsmalnahmen ergreifen, um sich selbst zu schiitzen oder das
Eintreten des Risikos zu verhindern, oder sie werden von dem betreffenden Wirtschaftsakteur nicht
angemessen dariiber informiert, wie das Eintreten des Risikos vermieden werden kann. Die Bedingungen fiir
das Eintreten des Risikos miissen unmittelbar mit der Gefahr des Produkts verkniipft 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 aufgefithrt hat, hat darauf
hingewiesen, dass von dem Produkt ein ernstes Risiko ausgeht.

¢) Das Produkt wurde auf der Grundlage freiwilliger Malnahmen von Wirtschaftsakteuren oder Anbietern von
Online-Marktpldtzen zuriickgerufen, vom Markt genommen oder von einer Website entfernt.
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Das Produkt enthilt einen chemischen Stoff, der durch Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union verboten
ist, oder der betreffende Stoff wird in einer Konzentration verwendet, die iiber dem in den genannten Rechtsvor-
schriften festgelegten Grenzwert liegt.

Wenn gut dokumentierte Nachweise dafiir vorliegen, dass bestimmte Merkmale des Produkts durchweg zu
einem ernsten Risiko fithren, unter anderem in folgenden Fillen:

i) Kleinteile, die sich aus Spielzeug oder Pflegeartikeln fiir Kinder unter 36 Monaten 16sen oder darin
vorhanden sind;

ii) leicht entziindliche Kostiime, die fiir Kinder bestimmt sind;

iii) leicht entziindliche Nachtwische und Nachtwischestoffe fiir Kinder;

iv) Kinderartikel, von denen ein Risiko des Ertrinkens ausgeht;

V) Zugbinder im Kopf-, Hals- oder oberen Brustbereich an Kleidungsstiicken fiir Kleinkinder;

vi) Elektroprodukte mit fehlerhaften Bauteilen, die zu Stromschlagen oder Brinden fithren konnen.

4.2. Inden in Abschnitt 4.1 genannten Fillen konnen die Mitgliedstaaten die Meldung ohne individuelle Risikobewertung
iiber das Schnellwarnsystem Safety Gate tibermitteln.
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