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1. Vorwort

Dieses Dokument soll den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten als informeller
Leitfaden bei der Umsetzung der darin behandelten Richtlinien helfen, aber auch Herstellern
und Hindlern von Produkten, die unter die verschiedenen sektoralen Richtlinien und die
Richtlinie iiber die allgemeine Produktsicherheit (RaPS) fallen, niitzliche Dienste leisten.

Die Leitlinien, die das Dokument den Mitgliedstaaten bietet, gelten auch fiir Island,
Liechtenstein und Norwegen als Unterzeichnerstaaten des Abkommens iiber den
Europdischen Wirtschaftsraum (EWR). Bezugnahmen auf die Gemeinschaft, die
Mitgliedstaaten oder den Binnenmarkt sind demnach als Bezugnahmen auf den EWR, die
EWR-Staaten oder den EWR-Markt zu verstehen.

Nur der Wortlaut der Richtlinien ist rechtsverbindlich. Bei Unstimmigkeiten zwischen
dem Inhalt dieses Leitfadens und den Vorschriften einer Richtlinie ist der Wortlaut der
Richtlinie maf3gebend. Die Auslegung des Gemeinschaftsrechts ist letztlich Aufgabe und
Vorrecht des Europiischen Gerichtshofs. Die in diesem Leitfaden vorgenommene
Analyse schlielt eine andere Auslegung des EuGH im Einzelfall keineswegs aus und
bindet die Europiische Kommission in keiner Weise.

Es wurde alles unternommen, um fiir Kohdrenz mit den anderen Leitlinien in diesem Bereich,
insbesondere den Leitfidden zu den sektoralen Richtlinien, zu sorgen. Die Generaldirektion
Gesundheit und Verbraucherschutz (GD SANCO) und die Generaldirektion Unternchmen
(GD ENTR) haben zu diesem Zweck eng zusammengearbeitet. Darliber hinaus wurden bei
der Ausarbeitung dieses Leitfadens umfassende Konsultationen mit den Mitgliedstaaten und
den betroffenen Akteuren durchgefiihrt. Trotzdem ist nicht auszuschlieBen, dass noch
gewisse Unstimmigkeiten bestehen, die als solche hingenommen und der GD SANCO
mitgeteilt werden sollten.

2. Einfithrung

2.1 Hintergrund

Im Laufe der letzten Jahrzehnte wurde ein betrichtliches Regelwerk europiischer
Rechtsvorschriften zur Sicherung des freien Warenverkehrs im Binnenmarkt geschaffen. Die
Mechanismen, die seit der 1985 verabschiedeten EntschlieBung des Rates {iber das ,,neue
Konzept™“ eingerichtet wurden, basieren auf folgenden Elementen: Verhinderung neuer
Handelshemmnisse,  gegenseitige =~ Anerkennung, wesentliche = Anforderungen in
harmonisierten Rechtsvorschriften, von den europdischen Normungsgremien entwickelte
harmonisierte Normen und Notifizierung der Entwiirfe technischer Vorschriften. Ein
erheblicher Teil dieser Rechtsvorschriften betrifft Sicherheitsaspekte im Produktbereich.
Gemal Artikel 95 Absatz 3 EGV, der Rechtsgrundlage fiir Binnenmarktvorschriften, wird in
den Vorschligen im Bereich Verbraucherschutz von einem hohen Schutzniveau
ausgegangen. Néheres liber das neue Konzept und die Durchfiihrung der darauf beruhenden
Richtlinien ist dem “Leitfaden fiir die Umsetzung der nach dem neuen Konzept und dem



Gesamtkonzept verfassten Richtlinien' zu entnehmen. Hierzu ist anzumerken, dass in
einigen Sektoren, die 1985 bereits besonders gut entwickelt waren, noch é&ltere
Rechtsvorschriften gelten, z. B. fiir kosmetische Mittel.

Im Jahr 1992 wurde die Richtlinie 92/59/EWG iiber die allgemeine Produktsicherheit
erlassen. Sie wurde spéter iiberarbeitet und diese neue Richtlinie 2001/95/EG iiber die
allgemeine Produktsicherheit (RaPS) ist bis zum 15. Januar 2004 in nationales Recht
umzusetzen. Die RaPS erginzt die spezifischen Produktsicherheitsvorschriften in zweifacher
Weise. Erstens findet sie in ihrer Gesamtheit Anwendung auf Verbrauchsgiiter, die nicht
unter sektorale Richtlinien fallen (z. B. Feuerzeuge). Zweitens findet sie teilweise
Anwendung auf Verbrauchsgiiter, die durch sektorale Vorschriften geregelt sind (z. B.
Spielzeug). Sektorspezifische Regelungen haben generell Vorrang vor allgemeinen
Regelungen (Lex-specialis-Grundsatz). Hierzu sei angemerkt, dass die RaPS in bestimmten
Punkten detaillierter ist als die fraglichen sektoralen Richtlinien nach dem neuen Konzept.
Die Konsequenzen, die sich aus dem genannten konzeptionellen Unterschied ergeben,
werden nachstehend in Bezug auf die Anwendbarkeit der einzelnen Bestimmungen der RaPS
erortert.

Dieser Leitfaden soll lediglich die kohdrente Anwendung der fraglichen Bestimmungen der
RaPS auf Verbrauchsgiiter erleichtern, die in den Geltungsbereich der sektoralen
Gemeinschaftsvorschriften zur Produktsicherheit fallen. Er befasst sich nur mit dem zweiten
der oben genannten Aspekte, d.h. der Abgrenzung zwischen den verschiedenen
Produktsicherheitsregelungen auf EU-Ebene. Die Mitgliedstaaten und andere betroffene
Akteure haben ausdriicklich um diesbeziigliche Leitlinien gebeten.

Es wird darauf hingewiesen, dass dieses Dokument nicht als globaler Leitfaden fiir die
Umsetzung der RaPS gedacht ist. Diese Aufgabenstellung wire zu weitreichend. Zu einem
spateren Zeitpunkt sollen jedoch die verschiedenen Leitlinien zur RaPS, darunter auch der
Leitfaden zu RAPEX-Meldungen geméll Artikel 12 der RaPS, koordiniert und zusammen
bereitgestellt werden.

In einigen Fillen bedeutet die Anwendbarkeit der RaPS in praktischer Hinsicht lediglich,
dass die Systeme und Verfahren, die im Rahmen der verschiedenen Richtlinien bereits auf
informeller Basis eingerichtet wurden, jetzt formlich geregelt sind und weiter benutzt werden.
Dies erhoht den Status der bestehenden Praktiken und die Rechtssicherheit, da die
betroffenen Parteien nunmehr rechtlich verpflichtet sind, sich an den betreffenden Verfahren
zu beteiligen.

Bei der Ausarbeitung der vorliegenden Leitlinien wurden der gemédl Artikel 10 der Richtlinie
92/59/EWG iiber die allgemeine Produktsicherheit eingerichtete Ausschuss fiir
Produktsicherheitsnotfille sowie alle Sachverstdndigengruppen im Rahmen der sektoralen
Richtlinien konsultiert.

2.2 Gebrauch dieses Leitfadens

Der Leitfaden ist nach den einzelnen sektoralen Richtlinien gegliedert, um die es hier geht.
Diese Form der Gliederung bedingt zwar eine Wiederholung der gleichen Themenpunkte bei
jeder Richtlinie, gewihrleistet aber, dass die fiir den jeweiligen Sektor zustdndigen Behorden
ganz einfach auf ein komplettes Leitfadenkapitel zu “ihrer” sektoralen Richtlinie zugreifen

! http://europa.eu.int/comm/enterprise/newapproach/legislation/guide/legislation.htm



konnen. Die Analyse folgt dem Gliederungsschema der RaPS-Kapitel, wobei der
Schwerpunkt auf folgenden Aspekten liegt: a) Verpflichtungen der Hersteller,
b) Verpflichtungen der Hindler, c) Pflichten und Befugnisse der Mitgliedstaaten und
d) Informationsaustausch und Situationen, die ein rasches Eingreifen erforderlich machen.
Das einfithrende Kapitel des Leitfadens ist fiir alle sektoralen Richtlinien relevant und im
Zusammenhang mit den einzelnen sektorspezifischen Kapiteln zu lesen.

Anhang I bietet eine tabellarische Ubersicht zu dem Verhiltnis zwischen der RaPS und den
verschiedenen sektoralen Richtlinien. Die Tabellenform erleichtert den Vergleich dieser
Richtlinien im Hinblick auf die einzelnen Bestimmungen der RaPS.

Das Verhéltnis zwischen der RaPS und den sektoralen Richtlinien ist nicht dauerhaft
festgelegt. Anderungen in den sektoralen Richtlinien wirken sich auf die Anwendbarkeit der
RaPS aus. Je nachdem, wie die Bedeutung der Auswirkungen solcher Anderungen
eingeschitzt wird, wird gegebenenfalls eine Aktualisierung des Leitfadens vorgenommen
werden.

Wo im vorliegenden Leitfaden von “Produkten” die Rede ist, sind darunter in der Regel
“Verbrauchsgiiter” zu verstehen. Es ist nachdriicklich darauf hinzuweisen, dass dies die
generelle Beschrankung des Anwendungsbereichs der RaPS ist, die in Artikel 2 Buchstabe a)
festgelegt ist. Danach sind “Verbrauchsgiiter” Produkte, die fiir Verbraucher bestimmt sind
oder unter verniinftigerweise vorhersehbaren Bedingungen von Verbrauchern benutzt werden
konnten, selbst wenn sie nicht fiir diese bestimmt sind. Was “verniinftigerweise
vorhersehbare Bedingungen” sind, muss von Fall zu Fall beurteilt werden und wird sich im
Zuge der Marktentwicklungen, mit zunehmender Nutzung komplexer Produkte, z. B.
medizinischer Gerite und Apparaturen, durch die Verbraucher dndern. Dies gilt insbesondere
fiir die Richtlinie {iber personliche Schutzausriistungen.

In der RaPS oder direkt im EG-Vertrag findet sich keine Legaldefinition fiir “Verbraucher”.
Als das entscheidende Kriterium gilt jedoch allgemein, dass Verbraucher als Privatperson am
Markt handeln, im Unterschied zu natiirlichen oder juristischen Personen, die im Rahmen
ihrer beruflichen bzw. gewerblichen Tétigkeit handeln. In anderen verbraucherrechtlichen
Regelungen wurde der Begriff ausdriicklich definiert. So ist z. B. im Sinne der
Verbraucherkreditrichtlinie  87/102/EWG  und der Richtlinie 85/577/EWG  iiber
Haustiirgeschifte ein Verbraucher "eine natiirliche Person, die bei den von dieser Richtlinie
erfassten Geschéften zu einem Zweck handelt, der nicht ihrer beruflichen oder gewerblichen
Tétigkeit zugerechnet werden kann“. Diese Definition ist nicht direkt auf die RaPS
anwendbar, kann aber als Grundlage fiir Auslegungszwecke dienen.

Die verschiedenen sektoralen Richtlinien werden in diesem Dokument in der Regel nur mit
threm Kurztitel oder ihrer Abkiirzung angegeben, z. B. die Richtlinie iiber elektrische
Betriebsmittel zur Verwendung innerhalb bestimmter Spannungsgrenzen durchweg mit dem
Kurztitel Niederspannungsrichtlinie.



2.3 Grundlage fiir die Bewertung des Verhiltnisses RaPS/sektorale Richtlinien

2.3.1 Einleitung

Artikel 1 Absatz 2 der RaPS ist die Ausgangsbasis fiir die Bewertung des Verhiltnisses
zwischen der RaPS und den sektoralen Richtlinien. Die Anwendung der RaPS ist
unterschiedlich, je nachdem, um welchen Artikel es sich handelt.

2.3.2 Anwendbarkeit der allgemeinen Sicherheitsanforderung usw. — RaPS Artikel 2

bis 4

Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe a) der RaPS bestimmt Folgendes: ,,Artikel 2 Buchstaben b) und
c) und die Artikel 3 und 4 finden auf die betreffenden Produkte [Produkte, fiir die in
Gemeinschaftsvorschriften spezifische Sicherheitsanforderungen festgelegt sind] keine
Anwendung, soweit es sich um Risiken oder Risikokategorien [Hervorhebung in
Kursivschrift durch Verfasser] handelt, die unter spezifische Rechtsvorschriften fallen.* In
Erwédgung 12 der Richtlinie wird diese Bestimmung néher erldutert:

,Enthalten spezifische Gemeinschaftsvorschriften Sicherheitsanforderungen, die fiir die
betreffenden Produkte nur bestimmte Risiken oder Risikokategorien abdecken, so ergeben
sich die Verpflichtungen der Wirtschaftsteilnehmer hinsichtlich dieser Risiken aus den
Bestimmungen der spezifischen Vorschriften, wihrend fiir die {iibrigen Risiken die
allgemeine Sicherheitsanforderung nach dieser Richtlinie gilt.*

Es gibt keine Legaldefinition, was in diesem Zusammenhang unter einem ,,Risiko* oder einer
,Risikokategorie* zu verstehen ist, aber aus dem Anwendungsbereich der RaPS ergibt sich
eindeutig, dass nur Risiken und Risikokategorien relevant sind, die fiir die Gesundheit und
Sicherheit von Personen von Bedeutung sind (RaPS Artikel 2 Buchstabe b)). Zu den erfassten
Risikoarten gehoren z. B. chemische Risiken, mechanische Risiken, thermische Risiken,
elektrische Risiken, Liarm und Entflammbarkeit. Nicht dazu zdhlen z. B. Umweltrisiken,
Risiken fiir die Gesundheit von Tieren und Pflanzen oder finanzielle Risiken.

2.3.3 Anwendbarkeit sonstiger Verpflichtungen der Hersteller, der Hindler und der
Mitgliedstaaten — RaPS Artikel 5 bis 18

Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe b) der RaPS bestimmt: “Die Artikel 5 bis 18 finden
Anwendung, es sei denn, dass spezifische Bestimmungen vorliegen, die die von jenen Artikeln
behandelten Aspekte betreffen und dasselbe Ziel verfolgen [Hervorhebung in Kursivschrift
durch Verfasser].” In Erwdgung 13 der Richtlinie wird diese Bestimmung néher erldutert:

“Die Bestimmungen dieser Richtlinie, die sich auf die iibrigen Verpflichtungen der Hersteller
und Héndler, die Pflichten und Befugnisse der Mitgliedstaaten, den Informationsaustausch
und Situationen, die ein rasches Eingreifen erforderlich machen, sowie auf die Verbreitung
von Informationen und die Vertraulichkeit beziehen, gelten fiir Produkte, die unter
spezifische gemeinschaftsrechtliche Regelungen fallen, sofern diese Regelungen nicht bereits
entsprechende Verpflichtungen enthalten.*

Die Priifkriterien fiir die Anwendbarkeit sind demnach, a) ob die sektorale Richtlinie eine
spezifische Bestimmung enthilt, b) ob die Bestimmung den gleichen Aspekt betrifft und c¢) ob
das gleiche Ziel verfolgt wird. Hierzu sei angemerkt, dass die beiden letztgenannten
Bedingungen stark interpretationsfahig sind. Die Auslegung sollte sich am Ziel der Sicherung
eines einheitlichen Verbraucherschutzniveaus sowie der Notwendigkeit orientieren, den



bereits durch die sektoralen Richtlinien festgelegten und vom Europidischen Gerichtshof
interpretierten Systemen und besonderen Merkmalen Rechnung zu tragen.

2.3.4 Sonderfall der Anwendbarkeit der Meldeverfahren gemif3 den Artikeln 11 und 12
der RaPS

Das Verhiltnis zwischen Artikel 11 der RaPS iiber die Meldung nationaler MafBinahmen und
den sektoralen Richtlinien ist in dem Artikel selbst definiert. Gemall Artikel 11 haben die
Mitgliedstaaten die Kommission iiber zur Gewéhrleistung der Produktsicherheit ergriffene
,2MaBnahmen, durch die das Inverkehrbringen von Produkten beschrinkt oder ihre
Riicknahme oder ihr Riickruf angeordnet wird” zu unterrichten. Die Meldepflicht fiir solche
MaBnahmen entfdllt, wenn bereits eine ,,Meldepflicht in Artikel 12 [RAPEX-Meldung bei
ernster, unmittelbarer Gefahr/iiber das Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaates hinausgehenden
Auswirkungen] oder einer besonderen gemeinschaftlichen Rechtsvorschrift vorgesehen ist
[Hervorhebung in Kursivschrift durch Verfasser]”.

Bei der Priifung der Anwendbarkeit des Artikels 11 geht es also darum, ob die
Meldeverfahren in den sektoralen Vorschriften (in den meisten Fillen als “Schutzklauseln”
bezeichnet) und das RAPEX-System bereits ausreichend sind. Nur in den {ibrigen Fillen ist
Artikel 11 anwendbar.

Gemail Artikel 12 sind die Mitgliedstaaten rechtlich verpflichtet, die Kommission mithilfe
eines Schnellwarnsystems (RAPEX) iiber Produkte zu unterrichten, von denen eine ernste
Gefahr ausgeht. Die Meldung sollte tiber die nationale RAPEX-Kontaktstelle der RAPEX-
Kontaktstelle in der Kommission iibermittelt werden. Von dort wird die Mitteilung rasch
weitergeleitet an die Kommissionsdienststellen, die fiir die betreffende sektorale Richtlinie
zustindig sind, und an die iibrigen Mitgliedstaaten, die zu diesbeziiglichen Riickmeldungen
verpflichtet sind. Nach Artikel 12 haben die Mitgliedstaaten die betreffenden Maflnahmen
“unverziiglich” zu melden. Weitere Angaben iiber das Verfahren finden sich in Anhang II der
RaP§S, u. a. die Verpflichtung der Kommission, so schnell wie moglich titig zu werden.
Gemal dem vorstehenden Abschnitt 2.3.3 hingt die Anwendbarkeit dieses Artikels davon ab,
ob die sektoralen Richtlinien spezifische Bestimmungen {iber einen raschen
Informationsaustausch enthalten.

Wenn RAPEX-Meldungen fiir Produkte vorgenommen werden, die unter eine sektorale
Richtlinie fallen, ist gegebenenfalls zusitzlich zur RAPEX-Meldung eine gesonderte
Meldung gemidl der Schutzklausel (an die fiir die sektorale Richtlinie zusténdige
Dienststelle) zu schicken. Der Hauptgrund fiir diese Regelung ist, dass die zwei
verschiedenen Meldeverfahren unterschiedlichen Zwecken dienen.



Wichtiger Hinweis! Jedes der sektorspezifischen Kapitel 3 bis 6 ist im Zusammenhang
mit dem Querschnittskapitel 2 zu lesen.

3. SPIELZEUGRICHTLINIE

3.1 Einleitung

Die Richtlinie 88/378/EWG des Rates vom 3.Mai 1988 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften  der  Mitgliedstaaten  iiber die  Sicherheit von  Spielzeug
(Spielzeugrichtlinie) ist eine Richtlinie nach dem neuen Konzept. Sie wurde durch die
Richtlinie 93/68/EWG des Rates vom 22. Juli 1993 geédndert.

3.2 Verpflichtungen der Hersteller — RaPS Kapitel II und I11

3.2.1 Allgemeine Sicherheitsverpflichtung — RaPS Artikel 2 Buchstaben b) und ¢) und
Artikel 3 und 4

Die Artikel 3 und 4 der RaPS legen eine allgemeine Verpflichtung, nur sichere Produkte in
den Verkehr zu bringen, sowie ein Verfahren zur Aufstellung von Normen fiir Risiken und
Risikokategorien fest. Der Begriff “sicheres Produkt” ist in Artikel 2 Buchstabe b), der
Begriff “gefdhrliches Produkt” in Artikel 2 Buchstabe c) definiert. Diese Bestimmungen der
RaPS finden auf die Risiken und Risikokategorien Anwendung, die durch die sektorale
Richtlinie nicht abgedeckt sind.

Artikel 2 der Spielzeugrichtlinie bezieht sich allgemein auf die “Sicherheit und/oder
Gesundheit von Benutzern”, nicht nur auf spezifische Risiken. Geméf Artikel 3 haben die
Mitgliedstaaten alle zweckdienlichen Mallnahmen zu treffen, damit Spielzeug nur dann in
den Verkehr gebracht werden kann, wenn es den in Anhang II angegebenen wesentlichen
Sicherheitsanforderungen entspricht. Anhang II besteht aus einem Teil I “Allgemeine
Grundsitze” und einem Teil I “Besondere Risiken”. Letztere umfassen folgende
Gefahrenquellen: physikalische und mechanische Merkmale, Entflammbarkeit, chemische
Merkmale, elektrische Merkmale, mangelnde Hygiene und Radioaktivitdt. Teil I bezieht sich
allgemein auf “Gefahrdungen der Gesundheit und die Gefahr von Korperschdaden”. Die
Richtlinie soll also alle Kategorien vorhersehbarer Risiken abdecken. Einige Gefahrenquellen
(z. B. Larm) sind zwar in der Aufzéhlung besonderer Risiken nicht ausdriicklich genannt,
sind aber, sofern sie fiir die Sicherheit und/oder Gesundheit von Benutzern relevant sind, als
durch die allgemeinen Grundsitze abgedeckte Risiken zu betrachten. Infolgedessen fallen
alle erforderlichen Normen oder Weiterentwicklungen rechtsverbindlicher
Sicherheitsanforderungen in diesem Bereich unter die Spielzeugrichtlinie.

- Die allgemeine Sicherheitsverpflichtung geméfl Artikel 2 Buchstaben b) und ¢) und den
Artikeln 3 und 4 der RaPS findet keine Anwendung auf Spielzeug, weil die
Spielzeugrichtlinie alle Risiken und Risikokategorien abdeckt.




3.2.2 Information der Verbraucher iiber Gefahren — RaPS Artikel 5 Absatz 1
Unterabsatz 1

Geméal Artikel 5 Absatz 1 Unterabsatz 1 der RaPS sind die Hersteller verpflichtet, den
Verbrauchern einschldgige Informationen iiber etwaige Gefahren zu erteilen. Damit sollen
die Verbraucher in die Lage versetzt werden, Gefahren zu beurteilen und Vorsichtsmafregeln
zu treffen, und dadurch die Gefdhrdung verringert werden.

In der Spielzeugrichtlinie ist der Aspekt der Information der Verbraucher durch die Hersteller
durch spezifische Bestimmungen geregelt: Artikel 3 (Verweis auf Anhang Il Teil
Nummer 3, Aufschriften und Informationen in Gebrauchsanweisungen) und Artikel 11
Absatz 5 (Verweis auf Anhang IV, Warnhinweise und Gebrauchsvorschriften). Der Zweck
dieser Bestimmungen ist der gleiche wie bei der RaPS, ndmlich die Verbraucher in die Lage
zu versetzen, geeignete Vorsichtsmalregeln zu treffen.

- Die Bestimmung gemal Artikel 5 Absatz 1 Unterabsatz 1 der RaPS {iber die
Verpflichtung der Hersteller zur Information der Verbraucher findet keine Anwendung auf
Spielzeug.

3.2.3 Angaben zur Identifizierung des Herstellers — RaPS Artikel 5 Absatz 1
Unterabsiitze 3 und 4

Gemal Artikel 5 Absatz 1 Unterabsétze 3 und 4 der RaPS sind die Hersteller verpflichtet,
sich im Zusammenhang mit dem Verkauf eines Produkts durch bestimmte Angaben
auszuweisen. Damit soll ihre Unterrichtung iiber auftretende Gefahren ermoglicht und
Verbrauchern und anderen Betroffenen eine Anlaufstelle geboten werden.

Die Spielzeugrichtlinie enthélt in Artikel 11 Absatz 1 eine spezifische Vorschrift zu diesem
Aspekt, die dem gleichen Zweck dient. Sie bestimmt, dass das Produkt mit dem Namen
und/oder dem Warenzeichen des Herstellers zu versehen ist.

- Die in Artikel 5 Absatz 1 Unterabsitze 3 und 4 der RaPS vorgesehene Verpflichtung der
Hersteller, sich durch bestimmte Angaben auszuweisen, findet keine Anwendung auf
Spielzeug.

3.2.4 Angaben zur Identifizierung des Produkts — RaPS Artikel 5 Absatz 1
Unterabsiitze 3 und 4

Artikel 5 Absatz 1 Unterabsidtze 3 und 4 der RaPS enthalten eine spezifische Bestimmung
iiber die Identifizierung des Produkts selbst, z. B. durch eine Kennzeichnung des Produkts.
Hier geht es um einen anderen Aspekt und einen anderen Zweck als im vorstehenden
Abschnitt 3.2.3: Erleichterung der Identifizierung des betreffenden Produkts und
Erméglichung gegebenentalls erforderlicher Maflnahmen auf der dafiir am besten geeigneten
Ebene.

Gemall Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe b) der Spielzeugrichtlinie hat der Hersteller
ausfiihrliche Angaben zum Entwurf, zur Herstellung und zur Konformitét eines Spielzeugs
verfligbar zu halten. Angaben zur Identifizierung des Produkts werden jedoch nicht
ausdriicklich gefordert.
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—> Der die Produktidentifizierung betreffende Teil der Bestimmungen in Artikel 5 Absatz 1
Unterabsétze 3 und 4 der RaPS findet auf Spielzeug Anwendung.

3.2.5 Uberwachung der Verbrauchersicherheit nach dem Inverkehrbringen der
Produkte — RaPS Artikel 5 Absatz 1 Unterabsiitze 3, 4 und 5

Gemal Artikel 5 Absatz 1 Unterabsitze 3, 4 und 5 der RaPS haben sich die Hersteller nach
dem Inverkehrbringen der Produkte durch geeignete MaBnahmen weiter aktiv um diese zu
kiimmern. Hierzu zdhlen z.B. die Vornahme von Stichproben, die Fiihrung eines
Beschwerdebuchs und die Information der Héndler. Damit soll fiir Praventivmalnahmen
gesorgt und die Erkennung von Gefahren sichergestellt werden.

Die Spielzeugrichtlinie enthilt keine spezifische Vorschrift iiber Manahmen der Hersteller
nach dem Inverkehrbringen. Daher gelten fiir Spielzeughersteller die genannten
Bestimmungen der RaPS.

- Die Verpflichtung zur Uberwachung der Produktsicherheit nach dem Inverkehrbringen
gemill Artikel 5 Absatz 1 Unterabsdtze 3, 4 und 5 der RaPS findet auf Spielzeug
Anwendung.

3.2.6 Verpflichtung der Hersteller zur Unterrichtung der zustindigen Behorden iiber
gefihrliche Produkte — RaPS Artikel 5 Absatz 3

Gemaidl3 Artikel 5 Absatz 3 der RaPS haben die Hersteller die zustindigen Behorden iiber
gefahrliche Produkte und iiber Vorkehrungen, die sie zur Abwendung von Gefahren getroftfen
haben, zu informieren. Damit soll sichergestellt werden, dass die zustindigen Behorden
geeignete Schritte zur Verringerung der Gefahren und zur Gewihrleistung eines
abgestimmten Vorgehens unternehmen konnen.

Artikel 10 Absatz 5 der Spielzeugrichtlinie enthélt eine Bestimmung iiber die Unterrichtung
der zustindigen Behorden durch zugelassene Stellen. Dies ist nicht der gleiche Aspekt wie
bei der RaPS und daher hier nicht relevant. Ferner sind die Hersteller gemdf3 Artikel 8 der
Spielzeugrichtlinie verpflichtet, bestimmte Angaben zu Kontrollzwecken verfligbar zu halten.
Auch dies ist nicht der gleiche Aspekt wie bei der RaPS, weil damit kein Tatigwerden des
Herstellers verbunden ist. Aulerdem geht es nicht so sehr darum, die zustdndigen Behdrden
zu warnen, sondern eher darum, von ihnen bereits eingeleitete MaBBnahmen zu erleichtern.
Daher findet Artikel 5 Absatz3 der RaPS Anwendung, wenn Spielzeug nicht den
Sicherheitsanforderungen der Spielzeugrichtlinie entspricht.

—> Artikel 5 Absatz 3 der RaPS iiber die Unterrichtung der zustdndigen Behdrden durch die
Hersteller findet auf Spielzeug Anwendung.

3.2.7 Zusammenarbeit mit den zustindigen Behorden — RaPS Artikel 5 Absatz 4

Gemil Artikel 5 Absatz 4 der RaPS haben die Hersteller auf entsprechende Aufforderung
mit den zustdndigen Behorden zusammenzuarbeiten. Damit soll die Koordinierung von
MaBnahmen zur Abwendung von Gefahren gewiéhrleistet werden.
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In der Spielzeugrichtlinie ist der Aspekt der Zusammenarbeit zwischen den Herstellern und
den zustdndigen Behorden nicht ausdriicklich geregelt, eine solche Zusammenarbeit wird
aber als Vorbedingung fiir das ordnungsgeméfe Funktionieren der Richtlinie stillschweigend
vorausgesetzt.

- Artikel 5 Absatz 4 der RaPS {iber die Zusammenarbeit mit den zustdndigen Behorden
findet auf Spielzeug Anwendung. Die Zusammenarbeit nach Maflgabe dieses Artikels wird
von den flir den Spielzeugsektor zustindigen Behorden im Hinblick auf die geltenden
Vorschriften fiir Spielzeug festgelegt.

3.3 Verpflichtungen der Héindler — RaPS Kapitel 111

In Artikel 5 Absdtze 2, 3 und 4 der RaPS finden sich mehrere Bestimmungen iiber die
Verpflichtungen der Héndler. Das damit verfolgte Gesamtziel besteht darin sicherzustellen,
dass die Héandler keine gefdhrlichen Produkte liefern und sich an Malnahmen zur
Verringerung der Gefahren beteiligen.

Diese Aspekte und Ziele sind in der Spielzeugrichtlinie nicht geregelt.

- Artikel 5 Absitze 2, 3 und 4 der RaPS iiber die Verpflichtungen der Handler finden auf
Spielzeug Anwendung.

3.4 Pflichten und Befugnisse der Mitgliedstaaten — RaPS Kapitel IV

3.4.1 Schaffung zustindiger Behorden — RaPS Artikel 6 Absiitze 1 und 2

Gemail Artikel 6 Absétze 1 und 2 der RaPS haben die Mitgliedstaaten fiir die Schaffung und
Organisation zustdndiger Behorden zu sorgen. Damit soll klar festgelegt werden, bei welcher
Stelle die Verantwortung liegt, und die Koordinierung der Marktiiberwachung und anderer
offentlicher Mallnahmen zur Verbesserung der Produktsicherheit gewihrleistet werden.

GemidlB3 Artikel 3 der Spielzeugrichtlinie haben die Mitgliedstaaten alle zweckdienlichen
MaBnahmen zu treffen, damit Spielzeug nur dann in den Verkehr gebracht werden kann,
wenn es den Sicherheitsanforderungen entspricht. Artikel 7 betrifft Mallnahmen der
Mitgliedstaaten in Bezug auf Spielzeug, das die Sicherheit und/oder Gesundheit von
Benutzern gefdhrdet. In der Spielzeugrichtlinie ist zwar nirgends ausdriicklich festgelegt, dass
zustindige Behorden zu schaffen bzw. zu benennen sind, aber die erwidhnten Artikel der
Richtlinie lassen darauf schlieBen, dass irgendeine Art von zustindiger Behorde auf
nationaler Ebene ins Auge gefasst wird. Hierbei handelt es sich um spezifische
Bestimmungen, die den Aspekt der Marktiiberwachung betreffen und das gleiche Ziel wie in
der RaPS verfolgen. Wegen des relativ begrenzten Regelungsbereichs der Bestimmungen der
sektoralen Richtlinie sollten die entsprechenden Vorschriften der RaPS aber als Beispiel und
Modell fiir die Marktiiberwachung bei Spielzeug dienen.

—> Artikel 6 Absdtze 1 und 2 der RaPS {iber die Schaffung zustindiger Behorden findet keine
Anwendung auf Spielzeug.
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3.4.2 Erlass von Sanktionsvorschriften — RaPS Artikel 7

Artikel 7 der RaPS bestimmt ausdriicklich, dass die Mitgliedstaaten Sanktionsvorschriften zu
erlassen haben. Bindende Bestimmungen iiber die Handhabung der Sanktionsvorschriften
gibt es nicht. Mit dieser Regelung wird die Aufnahme von Sanktionen in das Arsenal
moglicher Maflnahmen zur Gewihrleistung der Einhaltung der Vorschriften auf nationaler
Ebene bezweckt.

Die Spielzeugrichtlinie enthélt keine spezifische Vorschrift iber Sanktionen.

- Artikel 7 der RaPS iiber den Erlass von Sanktionsvorschriften findet auf Spielzeug
Anwendung.

3.4.3 Befugnisse der zustindigen Behorden — RaPS Artikel 8

Artikel 8 Absatz 1 der RaPS enthilt eine umfassende Aufzéhlung der Befugnisse, iiber die
die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten verfiigen sollten, um in Situationen, die ein
Eingreifen erforderlich machen, titig werden zu konnen. Gemél Artikel 8 Absatz 3 miissen
ihnen insbesondere die in Artikel 8 Absatz 1 Buchstaben b) bis f) genannten Befugnisse zu
Gebote stehen, wenn von Produkten eine ernste Gefahr ausgeht. Artikel 8 Absétze 2 und 4
regeln die Ausilibung bestimmter Befugnisse in der Praxis, z. B. an wen sich eine MaBBnahme
richten muss und die Verpflichtung, MaBBnahmen zu treffen, die dem Grad der Gefdhrdung
angemessen sind. Hierbei handelt es sich um ergénzende Regelungen zu den in Artikel 8
Absatz 1 aufgefiihrten Befugnissen, nicht um eigenstindige Verpflichtungen. Gemal
Artikel 8 Absatz 2 Unterabsatz 2 sollten die zustéindigen Behorden der Mitgliedstaaten ein
freiwilliges Tatigwerden im jeweiligen Einflussbereich fordern.

Die Befugnisse gemil3 Artikel 8 Absatz 1 erstrecken sich auf drei verschiedene Aspekte.
Erstens regelt Artikel 8 Absatz1  Buchstabea) die Informationsbeschaffung
(Produktmusterentnahme, Sicherheitspriifungen  und  Anforderung  notwendiger
Informationen). Damit soll sichergestellt werden, dass die zustindigen Behorden zur
Einholung von Informationen bei den betreffenden Unternehmen/Stellen befugt sind.
Zweitens werden durch Artikel 8 Absatz 1 Buchstaben b) und c) die Befugnisse geregelt, die
erforderlich sind, um das Inverkehrbringen an die Erfiillung bestimmter Voraussetzungen zu
kniipfen, z. B. das Anbringen von Warnhinweisen zu verlangen. Damit soll die Gefdhrdung
verringert werden. Drittens werden durch Artikel 8 Absatz 1 Buchstaben d) bis f) Verbote
und Riickrufe, darunter auch der Riickruf beim Verbraucher, geregelt. Mit diesen
Bestimmungen sollen Schidigungen durch gefdhrliche Produkte verhindert werden.

Bei der Spielzeugrichtlinie sind die Befugnisse der zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten
in Artikel 8 Absatz 3 und in Artikel 12 Absatz 1 und Absatz 1a Buchstabe b) geregelt. Diese
Bestimmungen betreffen mehrere der vorgenannten Aspekte, aber nicht die Befugnis, den
Riickruf von Produkten zu verlangen. In diesem speziellen Zusammenhang findet die RaPS
Anwendung, wenn die Sicherheitsanforderungen gemif der Spielzeugrichtlinie nicht erfiillt
sind.

- Die in Artikel 8 Absatz 1 der RaPS enthaltene Vorschrift {iber die Befugnis zum Riickruf

von Produkten findet auf Spielzeug Anwendung. Die Anwendung unterliegt den ergénzenden
Bestimmungen von Artikel 8 Absétze 2, 3 und 4 der RaPS.
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3.4.4 Marktiiberwachungskonzept — RaPS Artikel 9

Gemal Artikel 9 der RaPS haben die Mitgliedstaaten ein Marktiiberwachungskonzept
festzulegen, das auf MaBnahmen wie Uberwachungsprogrammen und der laufenden
Beobachtung und Aktualisierung der wissenschaftlichen und technischen Kenntnisse iiber die
Sicherheit der Produkte basiert. Die betroffenen Parteien miissen die Mdglichkeit haben,
Beschwerde einzulegen, und {iber die Beschwerdeverfahren informiert werden.

Artikel 12 der Spielzeugrichtlinie enthilt eine Bestimmung zur Marktiiberwachung, sieht
jedoch kein Konzept fiir MarktiiberwachungsmafBnahmen vor.

- Artikel 9 der RaPS iiber das Marktiiberwachungskonzept findet auf Spielzeug
Anwendung.

3.4.5 Europaweites Netzwerk — RaPS Artikel 10

Artikel 10 der RaPS sieht die Schaffung eines europaweiten Netzwerks der zustindigen
Behdrden der Mitgliedstaaten vor. Damit sollen der Informationsaustausch, die gemeinsame
Uberwachung und eine bessere Zusammenarbeit erleichtert werden.

Obschon in der Spielzeugrichtlinie nicht ausdriicklich erwédhnt, haben die befassten
Kommissionsdienststellen eine informelle Gruppe fiir Verwaltungszusammenarbeit zwischen
den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten eingerichtet, um eine kohédrente Umsetzung
der Spielzeugrichtlinie zu gewihrleisten.

—> Artikel 10 der RaPS iiber ein europaweites Netzwerk findet auf Spielzeug Anwendung.
Die Verwaltungszusammenarbeit wird iiber die bereits eingerichtete Gruppe fiir

Verwaltungszusammenarbeit im Spielzeugsektor abgewickelt.

3.5 Informationsaustausch und rasches Eingreifen — RaPS Kapitel V

3.5.1 Meldepflicht — RaPS Artikel 11

Gemal Artikel 11 der RaPS haben die Mitgliedstaaten die Kommission iiber die Ergreifung
von “MaBnahmen, durch die das Inverkehrbringen von Produkten beschrinkt oder ihre
Riicknahme oder ihr Riickruf angeordnet wird* zu unterrichten. Diese Regelung betrifft nur
Malnahmen wie die nach Artikel 8 Absatz 1 der RaPS, d. h. Mallnahmen, durch die im Sinne
von Artikel 6 und Artikel 1 gewihrleistet werden soll, dass die in den Verkehr gebrachten
Produkte sicher sind. Die Meldepflicht fiir solche Mallnahmen entfillt, sofern bereits eine
,Meldepflicht in Artikel 12 [RAPEX-Meldung bei ernster, unmittelbarer Gefahr/iiber das
Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaates hinausgehenden Auswirkungen] oder einer besonderen
gemeinschaftlichen Rechtsvorschrift vorgesehen ist [Hervorhebung in Fettdruck durch
Verfasser]”. Letzteres gilt z. B. fiir die Meldepflicht gemédfl den “Schutzklauseln” in den
sektoralen Richtlinien.
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Gemal der Schutzklausel der Spielzeugrichtlinie miissen nationale MaBnahmen im Hinblick
auf Produkte mit dem CE-Zeichen gemeldet werden. AuBBerdem besteht Meldepflicht gemal3
Artikel 12 der RaPS, wenn eine ernste Gefahr droht (RAPEX-Meldung); siche hierzu den
nachstehenden Abschnitt 3.5.2. Dariiber hinaus sieht Artikel 11 der RaPS eine formliche
Verpflichtung der Mitgliedstaaten zur Meldung weiterer nationaler Maflnahmen vor, aber nur
sofern diese MaBnahmen ergriffen werden, um zu gewéhrleisten, dass die Produkte sicher
sind. Nicht gemeldet werden miissen z.B. Probleme, die lediglich Unterlagen oder
Kennzeichnungen betreffen, welche sich nicht auf Sicherheitsaspekte beziehen.

- Artikel 11 der RaPS {iiber vorgeschriebene Meldungen findet auf nationale Ma3nahmen
zur Gewdhrleistung der Sicherheit von Spielzeug Anwendung, sofern nicht eine Meldepflicht
gemal der Schutzklausel der Spielzeugrichtlinie besteht oder eine RAPEX-Meldung gemél
der RaPS vorgeschrieben ist.

3.5.2 RAPEX — RaPS Artikel 12

Artikel 12 der RaPS liefert die Rechtsgrundlage fiir ein Informationsaustauschsystem fiir
Notfille (RAPEX-System). Es soll dazu dienen, sdmtliche Mitgliedstaaten zu unterrichten,
damit diese unverziiglich titig werden kdnnen, wenn eine von einem Produkt ausgehende
ernste Gefahr festgestellt worden ist.

Die Spielzeugrichtlinie enthdlt keine spezifischen Bestimmungen zu diesem Zweck. Die
Meldevorschrift (Schutzklausel) in Artikel 7 dient einem anderen Zweck.

—> Artikel 12 der RaPS iiber RAPEX findet - unabhéngig von der Anwendung des Artikels 7
der Spielzeugrichtlinie - auf Spielzeug Anwendung. Die Meldung sollte iiber die nationale
RAPEX-Kontaktstelle der RAPEX-Kontaktstelle in der Kommission iibermittelt werden.

3.5.3 Verfahren fiir ein rasches Eingreifen — RaPS Artikel 13

Artikel 13 der RaPS schafft die Grundlage fiir ein rasches Eingreifen der Kommission bei
ernsten Gefahren. Zweck der Regelung ist die wirksame Abwendung von Gefahren.

Die Spielzeugrichtlinie enthélt keine derartige Bestimmung.

—> Artikel 13 der RaPS {iber ein rasches Eingreifen findet auf Spielzeug Anwendung.

3.6 Ausschussverfahren und Schlussbestimmungen — RaPS Kapitel VI und VII

3.6.1 Ausschussverfahren — RaPS Artikel 14 und 15

Artikel 14 und 15 der RaPS liefern die Grundlage fiir Ausschussverfahren gemif3 der RaPS. |

Die Artikel gelten nur flir Verfahren geméf der RaPS. Aus dem vorstehenden Abschnitt 3.5.3
folgt, dass solche Verfahren auch auf Spielzeug Anwendung finden konnen (rasches
Eingreifen).
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- Die in den Artikeln 14 und 15 der RaPS geregelten Ausschussverfahren finden bei
Verfahren nach der RaPS wie z. B. gemil3 Artikel 13 Anwendung.

3.6.2 Wahrung der Vertraulichkeit und Begriindung der Mafinahmen — RaPS
Artikel 16 und 18

Die Artikel 16 und 18 der RaPS enthalten Verwaltungsvorschriften, die zu erfiillen sind,
wenn die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten oder die Kommission MafBnahmen
gemil der RaPS treffen. Artikel 16 regelt den Informationszugang und die Wahrung der
Vertraulichkeit. Artikel 18 bestimmt, dass die Entscheidungen, die getroffen werden,
angemessen zu begriinden sind, auf mégliche Rechtsbehelfe hinzuweisen ist, Gelegenheit zur
AuBerung zu geben ist usw. Damit soll sichergestellt werden, dass den Interessen der
betroffenen Parteien bei der Verwirklichung der Ziele der Richtlinie gebiihrend Rechnung
getragen wird.

Artikel 12 Absatz 3 der Spielzeugrichtlinie enthdlt eine spezifische Bestimmung {iber die
Wahrung der Vertraulichkeit, wenn die Kommission oder die Mitgliedstaaten Unterlagen
iibermitteln, die die EG-Baumusterpriifung betreffen. Diese Bestimmung ist erheblich enger
gefasst als Artikel 16 der RaPS und zielt offenbar mehr auf den Schutz bestimmter
technischer Unterlagen ab, die im Zusammenhang mit Konformitdtsbewertungsverfahren
ibermittelt werden, und nicht auf eine generelle Gewéhrleistung des Offentlichen
Informationszugangs.

Artikel 14 der Spielzeugrichtlinie enthédlt spezifische Regelungen iiber die Begriindung von
Entscheidungen und die Unterrichtung der Betroffenen iiber mogliche Rechtsmittel. Der
Zweck dieser Bestimmung ist der gleiche wie bei der RaPS, ndmlich die Wahrung der
Interessen der betroffenen Parteien. Sie bezieht sich nur auf Entscheidungen, durch die das
Inverkehrbringen von Spielzeug beschrinkt wird, nicht auf Riickrufe. Der Zugang zu
Gerichten oder der Bezug zur Priifung der Verantwortlichkeit gemifl Artikel 18 Absitze 2
und 3 der RaPS wird durch diese Bestimmung nicht geregelt.

- Artikel 16 der RaPS iiber Transparenz und Vertraulichkeit findet auf Spielzeug
Anwendung.

- Artikel 18 Absatz 1 der RaPS findet bei Riickrufentscheidungen fiir Spielzeug
Anwendung, aber nicht bei Beschrinkungen des Inverkehrbringens oder bei der Riicknahme
von Spielzeug, da die Spielzeugrichtlinie eine spezifische Bestimmung enthilt, die den
gleichen Aspekt mit der gleichen Zielsetzung regelt. Artikel 18 Absétze 2 und 3 finden auf
Spielzeug Anwendung.

3.6.3 Verhiltnis zur Richtlinie iiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte — RaPS
Artikel 17

Artikel 17 der RaPS bestimmt, dass ihre Anwendung die Anwendung der Richtlinie
85/347/EWG des Rates iiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte unberiihrt 1dsst. Damit wird
lediglich bekraftigt, was aus den allgemeinen Grundsétzen des Gemeinschaftsrechts folgt.
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Die Spielzeugrichtlinie enthilt keine spezifische Bestimmung iiber das Verhéltnis zur
Produkthaftungsrichtlinie. Artikel 17 der RaPS gibt einen allgemeinen Grundsatz wieder, der
auch fiir die Spielzeugrichtlinie gilt.

—> Wie bei der RaPS bleibt auch bei der Anwendung der Spielzeugrichtlinie die Anwendung
der Richtlinie iiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte unberiihrt.

3.7 Schlussfolgerungen

Der obigen Analyse zufolge finden die nachstehend genannten Bestimmungen der RaPS
Anwendung (die anderen Vorschriften der RaPS bleiben auller Betracht, weil die
Spielzeugrichtlinie selbst spezifische Bestimmungen enthélt, die die gleichen Aspekte mit der
gleichen Zielsetzung regeln):

RaPS Kapitel IIT — Verpflichtungen der Hersteller und der Handler

- Artikel 5 Absatz 1 Unterabsétze 3, 4 und 5: Produktidentifizierung und Verpflichtungen der
Hersteller nach dem Inverkehrbringen

- Artikel 5 Absatz 3: Verpflichtung der Hersteller zur Unterrichtung der zustiandigen
Behorden iiber bestimmte MaBnahmen

- Artikel 5 Absatz 4: Zusammenarbeit

- Artikel 5 Absitze 2, 3 und 4: Verpflichtungen der Héndler

RaPS Kapitel IV — Besondere Pflichten und Befugnisse der Mitgliedstaaten

- Artikel 7: Erlass von Sanktionsvorschriften

- Artikel 8 Absatz 1: Befugnis der zustindigen Behdrden zur Anordnung des Riickrufs von
Produkten

- Artikel 9: Festlegung einer Marktliberwachungsstrategie

- Artikel 10: Netzwerk der zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten

RaPS Kapitel V — Informationsaustausch und Situationen, die ein rasches Eingreifen
erforderlich machen

- Artikel 11: Meldung von Maflnahmen der Mitgliedstaaten, durch die die Produktsicherheit
gewihrleistet werden soll; findet Anwendung, sofern keine Meldepflicht gemil der
Schutzklausel der Spielzeugrichtlinie oder gemél Artikel 12 der RaPS (RAPEX) besteht

- Artikel 12: RAPEX

- Artikel 13: Befugnis der Kommission zur Durchfithrung von Sofortma3nahmen

- Artikel 14 und 15: Ausschussverfahren; gilt jedoch nur fiir Verfahren nach der RaPS wie
z. B. gemiB Artikel 13

RaPS Kapitel VII — Schlussbestimmungen

- Artikel 16: Informationszugang und Wahrung der Vertraulichkeit bei der Durchfithrung von
MafBnahmen

- Artikel 17: Verhiltnis zur Richtlinie iiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte

- Artikel 18 Absatz 1: Verwaltungsvorschriften bei Riickrufen

- Artikel 18 Absidtze 2 und 3: Zugang zu Gerichten und Bezug zur Priifung der
Verantwortlichkeit
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Wichtiger Hinweis! Jedes der sektorspezifischen Kapitel 3 bis 6 ist im Zusammenhang
mit dem Querschnittskapitel 2 zu lesen.

4. Niederspannungsrichtlinie

4.1 Einleitung

Die Richtlinie 73/23/EWG des Rates vom 19. Februar 1973 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten betreffend elektrische Betriebsmittel zur Verwendung
innerhalb bestimmter Spannungsgrenzen (Niederspannungsrichtlinie) wurde durch die
Richtlinie 93/68/EWG des Rates zur Einflihrung der CE-Kennzeichnung gedndert und stellt
eine Richtlinie nach dem neuen Konzept dar.

4.2 Verpflichtungen der Hersteller - RaPS Kapitel II und III

4.2.1 Alligemeine Sicherheitsverpflichtung — RaPS Artikel 2 Buchstaben b) und ¢) und
Artikel 3 und 4

Die Artikel 3 und 4 der RaPS legen eine allgemeine Verpflichtung, nur sichere Produkte in
den Verkehr zu bringen, sowie ein Verfahren zur Aufstellung von Normen fiir Risiken und
Risikokategorien fest. Der Begriff “sicheres Produkt” ist in Artikel 2 Buchstabe b), der
Begriff “gefahrliches Produkt” in Artikel 2 Buchstabe c) definiert. Diese Bestimmungen der
RaPS finden auf die Risiken und Risikokategorien Anwendung, die durch die sektorale
Richtlinie nicht abgedeckt sind.

Artikel 2 der Niederspannungsrichtlinie bezieht sich allgemein auf die “Sicherheit von
Menschen”, nicht nur auf bestimmte Risiken. In Artikel 2 Absatz 2 wird auf die ,,wichtigsten
Angaben iiber die Sicherheitsziele in Anhang I verwiesen und Artikel 3 sieht vor, durch
Einhaltung der Vorschriften der Richtlinie sicherzustellen, dass der freie Verkehr der
Niederspannungsgerite (,,elektrische Betriebsmittel zur Verwendung innerhalb bestimmter
Spannungsgrenzen®) innerhalb der Gemeinschaft nicht aus Sicherheitsgriinden behindert
wird. In Anhang I Nummer 1 Buchstabe d) wird auf die in Nummer 2 aufgefiihrten Gefahren
verwiesen. Neben Verletzungen oder anderen Schédden, die durch Beriihrung, hohe
Temperaturen, Lichtbogen oder Strahlungen verursacht werden konnen, ist in Nummer 2
Buchstabe ¢) von Schutz vor ,nicht elektrischen Gefahren” die Rede. Die Richtlinie soll
mithin alle Risiken und/oder Risikokategorien abdecken.

—> Die allgemeine Sicherheitsverpflichtung gemifl Artikel 2 Buchstaben b) und c) und den
Artikeln 3 und 4 der RaPS findet keine Anwendung auf Niederspannungsgerite, weil die
Niederspannungsrichtlinie alle Arten von Risiken und Risikokategorien abdeckt.

4.2.2 Information der Verbraucher iiber Gefahren — RaPS Artikel 5 Absatz 1
Unterabsatz 1

Gemil Artikel 5 Absatz 1 Unterabsatz 1 der RaPS sind die Hersteller verpflichtet, den
Verbrauchern einschldgige Informationen iiber etwaige Gefahren zu erteilen. Damit sollen
die Verbraucher in die Lage versetzt werden, Gefahren zu beurteilen und Vorsichtsmafregeln
zu treffen, und dadurch die Gefdhrdung verringert werden.
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Anhang I Nummer 1 Buchstabe a) der Niederspannungsrichtlinie enthélt eine spezifische
Bestimmung, wonach die wesentlichen Merkmale auf den Gerdten oder, falls dies nicht
moglich ist, auf der Verpackung anzugeben sind. Damit soll die ,,gefahrlose Verwendung
von Niederspannungsgeriten sichergestellt werden. Diese spezifische Bestimmung ist zwar
auf die Kennzeichnung beschrinkt, regelt aber den gleichen Aspekt wie die RaPS, d. h. die
Information iiber Gefahren, mit der gleichen Zielsetzung - die Verbraucher in die Lage zu
versetzen, Produkte gefahrlos zu verwenden.

- Artikel 5 Absatz1 Unterabsatz1 der RaPS findet keine Anwendung auf
Niederspannungsgerite.

4.2.3 Angaben zur Identifizierung des Herstellers — RaPS Artikel 5 Absatz 1
Unterabsiitze 3 und 4

Gemal Artikel 5 Absatz 1 Unterabsétze 3 und 4 der RaPS sind die Hersteller verpflichtet,
sich im Zusammenhang mit dem Verkauf eines Produkts durch bestimmte Angaben
auszuweisen. Damit soll die Unterrichtung der Hersteller iiber auftretende Gefahren
ermdglicht und Verbrauchern und anderen Betroffenen eine Anlaufstelle geboten werden.

Anhang I Nummer 1 Buchstabe b) der Niederspannungsrichtlinie enthilt eine spezifische
Bestimmung, wonach der Hersteller seine Kennzeichen auf den Produkten anzubringen hat.

- Der die Identifizierung des Herstellers betreffende Teil von Artikel 5 Absatz 1
Unterabsétze 3 und 4 der RaPS findet keine Anwendung auf Niederspannungsgeréte.

4.2.4 Angaben zur Identifizierung des Produkts — RaPS Artikel 5 Absatz 1
Unterabsitze 3 und 4

Artikel 5 Absatz 1 Unterabsdtze 3 und 4 der RaPS enthalten eine spezifische Vorschrift iiber
die Identifizierung des Produkts selbst, z. B. durch eine Kennzeichnung des Produkts. Hier
geht es um einen anderen Aspekt und einen anderen Zweck als im vorstehenden Abschnitt
4.2.3: Erleichterung der Identifizierung des betreffenden Produkts und Ermdoglichung
gegebenenfalls erforderlicher Mallnahmen auf der dafiir am besten geeigneten Ebene.

Anhang I der Niederspannungsrichtlinie enthdlt gewisse Informationsvorschriften, aber
obwohl Elektroerzeugnisse in den meisten Féllen eine derartige Kennzeichnung aufweisen,
finden sich in der Richtlinie keine spezifischen Bestimmungen, die sich mit diesem Aspekt
befassen.

- Artikel 5 Absatz 1 Unterabsitze 3 und 4 der RaPS iiber die Produktidentifizierung finden
Anwendung auf Niederspannungsgerite.
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4.2.5 Uberwachung der Verbrauchersicherheit nach dem Inverkehrbringen der
Produkte — RaPS Artikel 5 Absatz 1 Unterabsitze 3, 4 und 5

Gemil Artikel 5 Absatz 1 Unterabsitze 3, 4 und 5 der RaPS haben sich die Hersteller nach
dem Inverkehrbringen der Produkte durch geeignete MaBBnahmen weiter aktiv um diese zu
kiimmern. Hierzu zdhlen z.B. die Vornahme von Stichproben, die Fiihrung eines
Beschwerdebuchs und die Information der Héndler. Damit soll fiir PraventivmaBBnahmen
gesorgt und die Erkennung von Gefahren sichergestellt werden.

Die Niederspannungsrichtlinie sieht keine Bestimmungen zu diesem Aspekt vor.

> Artikel 5 Absatz 1 Unterabsitze 3, 4 und 5 der RaPS iiber die Uberwachung der
Produktsicherheit finden auf Niederspannungsgeridte Anwendung.

4.2.6 Verpflichtung der Hersteller zur Unterrichtung der zustindigen Behorden iiber
gefihrliche Produkte — RaPS Artikel 5 Absatz 3

Gemaidll Artikel 5 Absatz 3 der RaPS haben die Hersteller die zustindigen Behorden iiber
gefahrliche Produkte und iiber Vorkehrungen, die sie zur Abwendung von Gefahren getroftfen
haben, zu informieren. Damit soll sichergestellt werden, dass die zustindigen Behorden
geeignete Schritte zur Verringerung der Gefahren und zur Gewihrleistung eines
abgestimmten Vorgehens unternehmen konnen.

- Da die Niederspannungsrichtlinie keine Bestimmungen zu diesem Aspekt enthdlt, findet
Artikel 5 Absatz 3 der RaPS iiber die Unterrichtung der zustindigen Behdorden durch die
Hersteller Anwendung, wenn Niederspannungsgerdte den Sicherheitsanforderungen der
Niederspannungsrichtlinie nicht entsprechen.

4.2.7 Zusammenarbeit mit den zustindigen Behorden — RaPS Artikel 5 Absatz 4

Gemil Artikel 5 Absatz 4 der RaPS haben die Hersteller auf entsprechende Aufforderung
mit den zustdndigen Behorden zusammenzuarbeiten. Damit soll die Koordinierung von
MaBnahmen zur Abwendung von Gefahren gewiéhrleistet werden.

In der Niederspannungsrichtlinie ist der Aspekt der Zusammenarbeit zwischen den
Herstellern und den zustindigen Behdrden nicht ausdriicklich geregelt, eine solche
Zusammenarbeit wird aber als Vorbedingung fiir das ordnungsgemifBe Funktionieren der
Richtlinie stillschweigend vorausgesetzt.

- Artikel 5 Absatz 4 der RaPS iiber die Zusammenarbeit mit den zustindigen Behorden
findet auf Niederspannungsgerite Anwendung. Die Zusammenarbeit nach Mal3gabe dieses
Artikels wird von den fiir den Sektor zustindigen Behdrden in Ubereinstimmung mit den
geltenden Vorschriften fiir Niederspannungsgerite festgelegt.
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4.3 Verpflichtungen der Hindler - RaPS Kapitel I11

In Artikel 5 Absitze 2, 3 und 4 der RaPS finden sich mehrere Bestimmungen {iber die
Verpflichtungen der Héndler. Das damit verfolgte Gesamtziel besteht darin sicherzustellen,
dass die Héndler keine gefdhrlichen Produkte liefern und sich an MaBnahmen zur
Verringerung der Gefahren beteiligen.

Die Niederspannungsrichtlinie enthdlt keine Vorschriften, die die Handler betreffen.

- Artikel 5 Absitze 2, 3 und 4 der RaPS iiber die Verpflichtungen der Handler finden auf
Niederspannungsgerite Anwendung.

4.4 Pflichten und Befugnisse der Mitgliedstaaten - RaPS Kapitel IV

4.4.1 Schaffung zustindiger Behorden — Artikel 6 Absétze 1 und 2 der RaPS

Gemail Artikel 6 Absétze 1 und 2 der RaPS haben die Mitgliedstaaten fiir die Schaffung und
Organisation zustindiger Behorden zu sorgen. Damit soll klar festgelegt werden, bei welcher
Stelle die Verantwortung liegt, und die Koordinierung der Marktiiberwachung und anderer
offentlicher MaBBnahmen zur Verbesserung der Produktsicherheit gewéhrleistet werden.

Die Niederspannungsrichtlinie geht in mehreren Artikeln, z. B. in den Artikeln 7 und 10, vom
Vorhandensein einer zustidndigen Behorde aus und behandelt deren Aufgaben. Diese Artikel
regeln den gleichen Aspekt wie Artikel 6 Absdtze 1 und 2 der RaPS mit der gleichen
Zielsetzung. Wegen des recht begrenzten Regelungsbereichs der fraglichen Artikel der
Niederspannungsrichtlinie konnten die entsprechenden Vorschriften der RaPS aber als
Beispiel und Modell fiir die Marktiiberwachung bei Niederspannungsgeréten dienen.

- Artikel 6 Absitze 1 und 2 der RaPS iiber die Schaffung zustiandiger Behorden findet keine
Anwendung auf Niederspannungsgeréte.

4.4.2 Erlass von Sanktionsvorschriften — RaPS Artikel 7

Artikel 7 der RaPS bestimmt ausdriicklich, dass die Mitgliedstaaten Sanktionsvorschriften zu
erlassen haben. Bindende Bestimmungen iiber die Handhabung der Sanktionsvorschriften
gibt es nicht. Mit dieser Regelung wird die Aufnahme von Sanktionen in das Arsenal
moglicher Maflnahmen zur Gewihrleistung der Einhaltung der Vorschriften auf nationaler
Ebene bezweckt.

Die Niederspannungsrichtlinie enthélt keine spezifische Bestimmung zu diesem Aspekt.

—> Artikel 7 der RaPS iiber Sanktionen findet auf Niederspannungsgerate Anwendung.
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4.4.3 Befugnisse der zustindigen Behorden — RaPS Artikel 8

Artikel 8 Absatz 1 der RaPS enthilt eine umfassende Aufzéhlung der Befugnisse, iiber die
die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten verfiigen sollten, um in Situationen, die ein
Eingreifen erforderlich machen, titig werden zu konnen. Gemél Artikel 8 Absatz 3 miissen
ihnen insbesondere die in Artikel 8 Absatz 1 Buchstaben b) bis f) genannten Befugnisse zu
Gebote stehen, wenn von Produkten eine ernste Gefahr ausgeht. Artikel 8 Absétze 2 und 4
regeln die Ausiibung bestimmter Befugnisse in der Praxis, z. B. an wen sich eine MaBBnahme
richten muss und die Verpflichtung, MaBBnahmen zu treffen, die dem Grad der Gefdhrdung
angemessen sind. Hierbei handelt es sich um ergénzende Regelungen zu den in Artikel 8
Absatz 1 aufgefiihrten Befugnissen, nicht um eigenstindige Verpflichtungen. Gemal
Artikel 8 Absatz 2 Unterabsatz 2 sollten die zustéindigen Behorden der Mitgliedstaaten ein
freiwilliges Tatigwerden im jeweiligen Einflussbereich fordern.

Die Befugnisse gemil3 Artikel 8 Absatz 1 erstrecken sich auf drei verschiedene Aspekte.
Erstens regelt Artikel 8 Absatz1  Buchstabea) die Informationsbeschaffung
(Produktmusterentnahme, Sicherheitspriifungen ~ und  Anforderung  notwendiger
Informationen). Damit soll sichergestellt werden, dass die zustindigen Behorden zur
Einholung von Informationen bei den betreffenden Unternehmen/Stellen befugt sind.
Zweitens werden durch Artikel 8 Absatz 1 Buchstaben b) und c) die Befugnisse geregelt, die
erforderlich sind, um das Inverkehrbringen an die Erfiillung bestimmter Voraussetzungen zu
kniipfen, z. B. das Anbringen von Warnhinweisen zu verlangen. Damit soll die Gefdhrdung
verringert werden. Drittens werden durch Artikel 8 Absatz 1 Buchstaben d) bis f) Verbote
und Riickrufe, darunter auch der Riickruf beim Verbraucher, geregelt. Mit diesen
Bestimmungen sollen Schiadigungen durch geféhrliche Produkte verhindert werden.

In der Niederspannungsrichtlinie werden die Befugnisse der zustindigen Behorden nur
indirekt in einigen Artikeln, z. B. in Artikel 9, erwdhnt. Die Bestimmungen sind weitaus
begrenzter als die in der RaPS. Deshalb findet Artikel 8 der RaPS Anwendung, wenn die
Sicherheitsanforderungen der Niederspannungsrichtlinie nicht erfiillt sind.

- Artikel 8 der RaPS iiber die Befugnisse der zustindigen Behorden findet auf
Niederspannungsgeridte Anwendung.

4.4.4 Marktiiberwachungskonzept — RaPS Artikel 9

Gemil Artikel 9 der RaPS haben die Mitgliedstaaten ein Marktiiberwachungskonzept
festzulegen, das insbesondere MaBnahmen wie Uberwachungsprogramme und die laufende
Beobachtung und Aktualisierung der wissenschaftlichen und technischen Kenntnisse tiber die
Sicherheit der Produkte umfassen kann. Die betroffenen Parteien miissen die Moglichkeit
haben, Beschwerde einzulegen, und iiber die Beschwerdeverfahren informiert werden.

Die Niederspannungsrichtlinie enthdlt keine Bestimmung {iber ein Konzept fiir
Marktiiberwachungsmafnahmen.

-> Artikel 9 der RaPS iiber das Marktiiberwachungskonzept findet auf
Niederspannungsgerite Anwendung.
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4.4.5 Europaweites Netzwerk — RaPS Artikel 10

Artikel 10 der RaPS sieht die Schaffung eines europaweiten Netzwerks der zustindigen
Behdrden der Mitgliedstaaten vor. Damit sollen der Informationsaustausch, die gemeinsame
Uberwachung und eine bessere Zusammenarbeit erleichtert werden.

Die Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten ist in der Niederspannungsrichtlinie
verankert. So sehen insbesondere die Artikel 9 und 11 ein Informationsaustauschsystem vor
und die befassten Kommissionsdienststellen haben eine informelle Gruppe fiir
Verwaltungszusammenarbeit zwischen den zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten
eingerichtet, um eine kohdrente Umsetzung der Niederspannungsrichtlinie zu gewédhrleisten.

- Artikel 10 der RaPS {iber ein europaweites Netzwerk findet auf Niederspannungsgerite
Anwendung. Die Verwaltungszusammenarbeit wird iiber die bereits eingerichtete Gruppe fiir

Verwaltungszusammenarbeit im Niederspannungsgerétesektor abgewickelt.

4.5 Informationsaustausch und rasches Eingreifen - RaPS Kapitel V

4.5.1 Meldepflicht — RaPS Artikel 11

Gemail Artikel 11 der RaPS haben die Mitgliedstaaten die Kommission iiber die Ergreifung
von “MaBnahmen, durch die das Inverkehrbringen von Produkten beschriankt oder ihre
Riicknahme oder ihr Riickruf angeordnet wird* zu unterrichten. Diese Regelung betrifft nur
MaBnahmen wie die nach Artikel 8 Absatz 1 der RaPS, d. h. Malnahmen, durch die im Sinne
von Artikel 6 und Artikel 1 gewihrleistet werden soll, dass die in den Verkehr gebrachten
Produkte sicher sind. Die Meldepflicht fiir solche MaBBnahmen entfdllt, sofern bereits eine
»Meldepflicht in Artikel 12 [RAPEX-Meldung bei ernster, unmittelbarer Gefahr/iiber das
Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaates hinausgehenden Auswirkungen] oder einer besonderen
gemeinschaftlichen Rechtsvorschrift vorgesehen ist [Hervorhebung in Fettdruck durch
Verfasser]”. Letzteres gilt z. B. flir die Meldepflicht gemél den “Schutzklauseln” in den
sektoralen Richtlinien.

Gemdl3 Artikel 9 der Niederspannungsrichtlinie sind aus Sicherheitsgriinden getroffene
MaBnahmen fiir alle Niederspannungsgerite zu melden, wenn dadurch das Inverkehrbringen
von Niederspannungsgeriten verboten oder “behindert” wird. Die Bestimmungen sehen eine
Meldung in allen praxisiiblichen Féllen vor, d. h. nicht nur bei MaBnahmen, die bestimmte
Niederspannungsgerite betreffen.

- Das Meldeverfahren gemél Artikel 11 der RaPS findet keine Anwendung auf
Niederspannungsgerite.

4.5.2 RAPEX — RaPS Artikel 12

Artikel 12 der RaPS liefert die Rechtsgrundlage fiir ein Informationsaustauschsystem fiir
Notfille (RAPEX-System). Es soll dazu dienen, samtliche Mitgliedstaaten zu unterrichten,
damit diese unverziiglich titig werden konnen, wenn eine von einem Produkt ausgehende
ernste Gefahr festgestellt worden ist.
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Dieser Aspekt wird in der Niederspannungsrichtlinie nicht behandelt.

—> Artikel 12 der RaPS findet auf Niederspannungsgerdte Anwendung. Die Meldung sollte
uber die nationale RAPEX-Kontaktstelle der RAPEX-Kontaktstelle in der Kommission
ubermittelt werden.

4.5.3 Verfahren fiir ein rasches Eingreifen — RaPS Artikel 13

Artikel 13 der RaPS schafft die Grundlage fiir ein rasches Eingreifen der Kommission bei
ernsten Gefahren. Zweck der Regelung ist die wirksame Abwendung von Gefahren.

Die Niederspannungsrichtlinie enthélt keine derartige Bestimmung.

—> Artikel 13 der RaPS findet auf Niederspannungsgerite Anwendung.

4.6 Ausschussverfahren und Schlussbestimmungen - RaPS Kapitel VI und VII

4.6.1 Ausschussverfahren — RaPS Artikel 14 und 15

‘ Artikel 14 und 15 der RaPS liefern die Grundlage fiir Ausschussverfahren geméf3 der RaPS.

Die Artikel gelten nur fiir Verfahren gemal der RaPS. Aus dem vorstehenden Abschnitt 4.5.3
folgt, dass solche Verfahren auch auf Niederspannungsgerite Anwendung finden kdnnen
(rasches Eingreifen).

- Die in den Artikeln 14 und 15 der RaPS geregelten Ausschussverfahren finden bei
Verfahren nach der RaPS wie z. B. gemal Artikel 13 Anwendung.

4.6.2 Wahrung der Vertraulichkeit und Begriindung der Mafinahmen — RaPS
Artikel 16 und 18

Die Artikel 16 und 18 der RaPS enthalten Verwaltungsvorschriften, die zu erfiillen sind,
wenn die zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten oder die Kommission MaBnahmen
gemil der RaPS treffen. Artikel 16 regelt den Informationszugang und die Wahrung der
Vertraulichkeit. Artikel 18 bestimmt, dass die Entscheidungen, die getroffen werden,
angemessen zu begriinden sind, auf mdgliche Rechtsbehelfe hinzuweisen ist, Gelegenheit zur
AuBerung zu geben ist usw. Damit soll sichergestellt werden, dass den Interessen der
betroffenen Parteien bei der Verwirklichung der Ziele der Richtlinie gebiihrend Rechnung
getragen wird.

Die Niederspannungsrichtlinie enthdlt keine Bestimmung iiber Vertraulichkeit. Infolgedessen
findet Artikel 16 der RaPS auf Niederspannungsgerdte Anwendung.

Artikel 9 Absatz 3 der Niederspannungsrichtlinie enthdlt eine Bestimmung zur Begriindung

der Stellungnahmen mitgeteilter Stellen. Dies ist ein anderer Aspekt als die Begriindung der
Entscheidungen der zustdndigen Behdrden und der Kommission.
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- Die Artikel 16 und 18 der RaPS iiber Transparenz, Vertraulichkeit und andere
Verfahrensvorschriften finden auf Niederspannungsgerdte Anwendung.

4.6.3 Verhiltnis zur Richtlinie iiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte — RaPS
Artikel 17

Artikel 17 der RaPS bestimmt, dass ihre Anwendung die Anwendung der Richtlinie
85/347/EWG des Rates iiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte unberiihrt lasst. Damit wird
lediglich bekréftigt, was aus den allgemeinen Grundsitzen des Gemeinschaftsrechts folgt.

Die Niederspannungsrichtlinie enthdlt keine spezifische Bestimmung iiber das Verhiltnis zur
Produkthaftungsrichtlinie. Artikel 17 der RaPS gibt einen allgemeinen Grundsatz wieder, der
auch fiir die Niederspannungsrichtlinie gilt.

- Wie bei der RaPS bleibt auch bei der Anwendung der Niederspannungsrichtlinie die
Anwendung der Richtlinie tiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte unbertihrt.

4.7 Schlussfolgerungen

Der obigen Analyse zufolge finden die nachstehend genannten Bestimmungen der RaPS
Anwendung (die anderen Vorschriften der RaPS bleiben auBler Betracht, weil die
Niederspannungsrichtlinie selbst spezifische Bestimmungen enthilt, die die gleichen Aspekte
mit der gleichen Zielsetzung regeln):

RaPS Kapitel III — Verpflichtungen der Hersteller und der Héandler

- Artikel 5 Absatz 1 Unterabsitze 3, 4 und 5: Verpflichtungen der Hersteller nach dem
Inverkehrbringen und Verpflichtung der Hersteller zur Produktidentifizierung

- Artikel 5 Absatz 3: Verpflichtung der Hersteller zur Unterrichtung der zustéindigen
Behorden iiber bestimmte MaBBnahmen

- Artikel 5 Absatz 4: Zusammenarbeit

- Artikel 5: Verpflichtungen der Handler

RaPS Kapitel IV — Besondere Pflichten und Befugnisse der Mitgliedstaaten

- Artikel 7: Erlass von Sanktionsvorschriften

- Artikel 8 Absatz 1 Buchstaben a) bis f): Befugnisse der zustindigen Behorden,
Informationen anzufordern, das Inverkehrbringen von Produkten von der Erfiillung
bestimmter Voraussetzungen zu kniipfen und Produkte zu verbieten oder zuriickzurufen
- Artikel 9: Festlegung einer Marktiiberwachungsstrategie

- Artikel 10: Netzwerk der zustidndigen Behorden der Mitgliedstaaten

RaPS Kapitel V — Informationsaustausch und Situationen, die ein rasches Eingreifen
erforderlich machen

- Artikel 12: RAPEX

- Artikel 13: Befugnis der Kommission zur Veranlassung von Sofortmafnahmen

- Artikel 14 und 15: Ausschussverfahren; gilt aber nur fiir Verfahren nach der RaPS wie z. B.
gemal} Artikel 13
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RaPS Kapitel VII — Schlussbestimmungen

- Artikel 16: Informationszugang und Wahrung der Vertraulichkeit bei der Durchfiihrung von
Maflnahmen

- Artikel 17: Verhéltnis zur Richtlinie iiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte
- Artikel 18: Begriindung von Entscheidungen und andere Verfahrensvorschriften
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Wichtiger Hinweis! Jedes der sektorspezifischen Kapitel 3 bis 6 ist im Zusammenhang
mit dem Querschnittskapitel 2 zu lesen.

5. Richtlinie iiber personliche Schutzausriistungen

5.1 Einleitung

Die Richtlinie des Rates vom 21. Dezember 1989 zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten fiir personliche Schutzausriistungen (PSA) wurde mehrmals gedndert,
zuletzt durch die Richtlinie 96/58/EG. Die PSA-Richtlinie ist eine Richtlinie nach dem neuen
Konzept (d. h. eine Richtlinie, die die CE-Kennzeichnung vorsieht).

Es sei nochmals darauf hingewiesen, dass in diesem Leitfaden unter Anwendbarkeit der
RaPS auf “Produkte” lediglich die Anwendbarkeit auf “Verbrauchsgiiter” zu verstehen ist.
Ein Verbrauchsgut ist nach Artikel 2 Buchstabe a) der RaPS jedes Produkt, das ,fiir
Verbraucher bestimmt ist oder unter verniinftigerweise vorhersehbaren Bedingungen von
Verbrauchern benutzt werden konnte, selbst wenn es nicht fiir diese bestimmt ist“. Dies ist
eine generelle Beschrinkung des Anwendungsbereichs der RaPS. Die Anwendung der RaPS
auf PSA ist mithin auf Verbrauchsgiiter beschrinkt.

5.2 Verpflichtungen der Hersteller - RaPS Kapitel II und IIT

5.2.1 Allgemeine Sicherheitsverpflichtung — RaPS Artikel 2 Buchstaben b) und ¢) und
Artikel 3 und 4

Die Artikel 3 und 4 der RaPS legen eine allgemeine Verpflichtung, nur sichere Produkte in
den Verkehr zu bringen, sowie ein Verfahren zur Aufstellung von Normen fiir Risiken und
Risikokategorien fest. Der Begriff “sicheres Produkt” ist in Artikel 2 Buchstabe b), der
Begriff “gefdhrliches Produkt” in Artikel 2 Buchstabe c) definiert. Diese Bestimmungen der
RaPS finden auf die Risiken und Risikokategorien Anwendung, die durch die sektorale
Richtlinie nicht abgedeckt sind.

Artikel 2 der PSA-Richtlinie bezieht sich allgemein auf die Gesundheit und Sicherheit der
Benutzer. In  Artikel3 wird auf die grundlegenden  Gesundheits- und
Sicherheitsanforderungen nach Anhang Il verwiesen. Aus dem allgemeine Anforderungen an
alle PSA betreffenden Teil 1 des Anhangs II geht klar hervor, dass sdmtliche Sicherheits- und
Gesundheitsrisiken abgedeckt sind. In Teil 2 und Teil 3 des Anhangs II wird zusitzlich auf
spezifische Sicherheits- und Gesundheitsrisiken eingegangen.

- Die allgemeine Sicherheitsverpflichtung gemif Artikel 2 Buchstaben b) und c) und den

Artikeln 3 und 4 der RaPS findet keine Anwendung auf PSA, weil die PSA-Richtlinie alle
Risiken und Risikokategorien abdeckt.
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5.2.2 Information der Verbraucher iiber Gefahren — RaPS Artikel 5 Absatz 1
Unterabsatz 1

Geméal Artikel 5 Absatz 1 Unterabsatz 1 der RaPS sind die Hersteller verpflichtet, den
Verbrauchern einschldgige Informationen iiber etwaige Gefahren zu erteilen. Damit sollen
die Verbraucher in die Lage versetzt werden, Gefahren zu beurteilen und Vorsichtsmafregeln
zu treffen, und dadurch die Gefdhrdung verringert werden.

In Artikel 3 der PSA-Richtlinie wird auf die in Anhang II festgelegten Verpflichtungen der
Hersteller verwiesen. Die Ziffern 1.4, 2.4, 2.8, 2.12, 3.5 u.a. des Anhangs Il enthalten
spezifische Informationsvorschriften mit der gleichen Zielsetzung wie in der RaPS.

- Die Bestimmung gemdll Artikel 5 Absatz 1 Unterabsatz 1 der RaPS iiber die
Verpflichtung der Hersteller zur Information der Verbraucher findet keine Anwendung auf
PSA.

5.2.3 Angaben zur Identifizierung des Herstellers — RaPS Artikel 5 Absatz 1
Unterabsitze 3 und 4

Gemail Artikel 5 Absatz 1 Unterabsétze 3 und 4 der RaPS sind die Hersteller verpflichtet,
sich im Zusammenhang mit dem Verkauf eines Produkts durch bestimmte Angaben
auszuweisen. Damit soll die Unterrichtung der Hersteller iiber auftretende Gefahren
ermdglicht und Verbrauchern und anderen Betroffenen eine Ansprechstelle gegeben werden.

Die PSA-Richtlinie enthdlt in Anhang Il Ziffer 1.4 Absatz 1 eine Verpflichtung mit der
gleichen Zielsetzung.

—> Die in Artikel 5 Absatz 1 Unterabsitze 3 und 4 der RaPS vorgesehene Verpflichtung der
Hersteller, sich durch bestimmte Angaben auszuweisen, findet keine Anwendung auf PSA.

5.2.4 Angaben zur Identifizierung des Produkts — RaPS Artikel 5 Absatz 1 Unterabsitze
3und 4

Artikel 5 Absatz 1 Unterabsitze 3 und 4 der RaPS enthalten eine spezifische Vorschrift iiber
die Identifizierung des Produkts selbst, z. B. durch eine Kennzeichnung des Produkts. Hier
geht es um einen anderen Aspekt und einen anderen Zweck als im vorstehenden Abschnitt
5.2.3: Erleichterung der Identifizierung des betreffenden Produkts und Ermdglichung
gegebenenfalls erforderlicher Malnahmen auf der dafiir am besten geeigneten Ebene.

Die PSA-Richtlinie enthilt keine spezifische Bestimmung zu diesem Aspekt. Es ist jedoch
darauf hinzuweisen, dass bei PSA in der Praxis aufgrund der Bestimmungen in Artikel 12 der
PSA-Richtlinie bzw. Anhang VI zur Konformititserkldrung eine solche Identifizierung
vorgesehen ist, bei der ein Produkt genau zu beschreiben ist (Fabrikat, Typ, Seriennummer
usw.).

- Der die Produktidentifizierung betreffende Teil der Bestimmungen in Artikel 5 Absatz 1
Unterabsétze 3 und 4 der RaPS findet auf PSA Anwendung.
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5.2.5 Uberwachung der Verbrauchersicherheit nach dem Inverkehrbringen der
Produkte — RaPS Artikel 5 Absatz 1 Unterabsitze 3, 4 und 5

Gemil Artikel 5 Absatz 1 Unterabsitze 3, 4 und 5 der RaPS haben sich die Hersteller nach
dem Inverkehrbringen der Produkte durch geeignete MaBBnahmen weiter aktiv um diese zu
kiimmern. Hierzu zdhlen z.B. die Vornahme von Stichproben, die Fiihrung eines
Beschwerdebuchs und die Information der Héndler. Damit soll fiir PraventivmaBBnahmen
gesorgt und die Erkennung von Gefahren sichergestellt werden.

Die PSA-Richtlinie enthdlt keine spezifischen Bestimmungen iiber Verpflichtungen der
Hersteller nach dem Inverkehrbringen, in der Praxis werden aber einige der fraglichen
MafBnahmen durchgefiihrt, um den iibrigen Bestimmungen der Richtlinie zu geniigen.

- Die in Artikel 5 Absatz 1 Unterabsétze 3, 4 und 5 der RaPS vorgesehene Verpflichtung
zur Uberwachung der Produktsicherheit nach dem Inverkehrbringen findet auf PSA
Anwendung.

5.2.6 Verpflichtung der Hersteller zur Unterrichtung der zustindigen Behorden iiber
gefihrliche Produkte — RaPS Artikel 5 Absatz 3

Gemal Artikel 5 Absatz 3 der RaPS haben die Hersteller die zustindigen Behorden tiber
gefdhrliche Produkte und iiber Vorkehrungen, die sie zur Abwendung von Gefahren getroffen
haben, zu informieren. Damit soll sichergestellt werden, dass die zustindigen Behorden
geeignete Schritte zur Verringerung der Gefahren und zur Gewihrleistung eines
abgestimmten Vorgehens unternehmen kdnnen.

Artikel 10 Absatz 6 der PSA-Richtlinie regelt die Unterrichtung durch Priifstellen, bei der es
sich jedoch um einen anderen Aspekt als bei der RaPS handelt. Es gibt keine Bestimmungen
iiber eine Unterrichtung der zustidndigen Behorden durch die Hersteller. Infolgedessen findet
die  Informationspflicht gemd der RaPS  Anwendung, wenn PSA den
Sicherheitsanforderungen der PSA-Richtlinie nicht entsprechen.

- Artikel 5 Absatz 3 der RaPS iiber die Unterrichtung der zustdndigen Behorden durch die
Hersteller findet auf PSA Anwendung.

5.2.7 Zusammenarbeit mit den zustindigen Behorden — RaPS Artikel S Absatz 4

Gemil Artikel 5 Absatz 4 der RaPS haben die Hersteller auf entsprechende Aufforderung
mit den zustdndigen Behdrden zusammenzuarbeiten. Damit soll die Koordinierung von
MaBnahmen zur Abwendung von Gefahren gewihrleistet werden.

Artikel 11 der PSA-Richtlinie enthdlt eine Bestimmung iliber die Zusammenarbeit mit der
gemeldeten Stelle, wobei es sich jedoch um einen anderen Aspekt als bei der RaPS handelt.
Der Aspekt der Zusammenarbeit zwischen den Herstellern und den zustindigen Behorden ist
in der PSA-Richtlinie nicht ausdriicklich geregelt, eine solche Zusammenarbeit wird aber als
Vorbedingung fiir das ordnungsgemiBle Funktionieren der Richtlinie stillschweigend
vorausgesetzt.
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- Artikel 5 Absatz 4 der RaPS {iber die Zusammenarbeit mit den zustdndigen Behorden
findet auf PSA Anwendung. Die Zusammenarbeit nach Mallgabe dieses Artikels wird von
den fiir den PSA-Sektor zustindigen Behorden im Hinblick auf die geltenden Vorschriften
fiir PSA festgelegt.

5.3 Verpflichtungen der Hiindler - RaPS Kapitel 111

In Artikel 5 Absitze 2, 3 und 4 der RaPS finden sich mehrere Bestimmungen {iber die
Verpflichtungen der Héndler. Das damit verfolgte Gesamtziel besteht darin sicherzustellen,
dass die Héndler keine gefdhrlichen Produkte liefern und sich an MaBnahmen zur
Verringerung der Gefahren beteiligen.

Diese Aspekte und Ziele sind in der PSA-Richtlinie nicht geregelt.

- Artikel 5 Absitze 2, 3 und 4 der RaPS iiber die Verpflichtungen der Handler finden auf
PSA Anwendung.

5.4 Pflichten und Befugnisse der Mitgliedstaaten - RaPS Kapitel IV

5.4.1 Schaffung zustindiger Behorden — RaPS Artikel 6 Abséitze 1 und 2

Gemil Artikel 6 Absdtze 1 und 2 der RaPS haben die Mitgliedstaaten fiir die Schaffung und
Organisation zustdndiger Behorden zu sorgen. Damit soll klar festgelegt werden, bei welcher
Stelle die Verantwortung liegt, und die Koordinierung der Marktiiberwachung und anderer
offentlicher MaBlnahmen zur Verbesserung der Produktsicherheit gewahrleistet werden.

In den Artikeln 2, 6, 7 und 9 der PSA-Richtlinie wird vom Vorhandensein einer zustindigen
Behorde ausgegangen. Zwar ist in der PSA-Richtlinie nirgends ausdriicklich festgelegt, dass
zustindige Behorden eingerichtet bzw. benannt werden miissen, aber aus den genannten
Artikeln der Richtlinie geht hervor, dass eine zustindige Behorde auf nationaler Ebene ins
Auge gefasst wird. Hierbei handelt es sich um spezifische Bestimmungen, die den Aspekt der
Marktiiberwachung behandeln und die gleiche Zielsetzung wie bei der RaPS haben. Wegen
des relativ begrenzten Regelungsbereichs dieser Bestimmungen konnten die entsprechenden
Vorschriften der RaPS aber als Beispiel und Modell fiir die Marktiiberwachung bei PSA
dienen.

- Artikel 6 Absitze 1 und 2 der RaPS {iiber die Schaffung und Organisation zustindiger
Behorden finden keine Anwendung auf PSA.

5.4.2 Erlass von Sanktionsvorschriften — RaPS Artikel 7

Artikel 7 der RaPS bestimmt ausdriicklich, dass die Mitgliedstaaten Sanktionsvorschriften zu
erlassen haben. Bindende Bestimmungen iiber die Handhabung der Sanktionsvorschriften
gibt es nicht. Mit dieser Regelung wird die Aufnahme von Sanktionen in das Arsenal
moglicher MaBBnahmen zur Gewéhrleistung der Einhaltung der Vorschriften auf nationaler
Ebene bezweckt.

Die PSA-Richtlinie enthilt keine spezifische Vorschrift iiber Sanktionen.
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—> Artikel 7 der RaPS iiber den Erlass von Sanktionsvorschriften findet auf PSA Anwendung.

5.4.3 Befugnisse der zustindigen Behorden — RaPS Artikel 8

Artikel 8 Absatz 1 der RaPS enthilt eine umfassende Aufzdhlung der Befugnisse, iiber die
die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten verfligen sollten, um in Situationen, die ein
Eingreifen erforderlich machen, titig werden zu konnen. Geméal Artikel 8 Absatz 3 miissen
ihnen insbesondere die in Artikel 8 Absatz 1 Buchstaben b) bis f) genannten Befugnisse zu
Gebote stehen, wenn von Produkten eine ernste Gefahr ausgeht. Artikel 8 Absétze 2 und 4
regeln die Ausilibung bestimmter Befugnisse in der Praxis, z. B. an wen sich eine MaBBnahme
richten muss und die Verpflichtung, MaBlnahmen zu treffen, die dem Grad der Gefédhrdung
angemessen sind. Hierbei handelt es sich um erginzende Regelungen zu den in Artikel 8
Absatz 1 aufgefiihrten Befugnissen, nicht um eigenstindige Verpflichtungen. Geméal
Artikel 8 Absatz 2 Unterabsatz 2 sollten die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten ein
freiwilliges Tatigwerden im jeweiligen Einflussbereich fordern.

Die Befugnisse gemdll Artikel 8 Absatz 1 erstrecken sich auf drei verschiedene Aspekte.
Erstens regelt Artikel 8 Absatz1  Buchstabea) die Informationsbeschaffung
(Produktmusterentnahme, Sicherheitspriiffungen ~ und  Anforderung  notwendiger
Informationen). Damit soll sichergestellt werden, dass die zustindigen Behorden zur
Einholung von Informationen bei den betreffenden Unternehmen/Stellen befugt sind.
Zweitens werden durch Artikel 8 Absatz 1 Buchstaben b) und c) die Befugnisse geregelt, die
erforderlich sind, um das Inverkehrbringen an die Erfiillung bestimmter Voraussetzungen zu
kniipfen, z. B. das Anbringen von Warnhinweisen zu verlangen. Damit soll die Gefdhrdung
verringert werden. Drittens werden durch Artikel 8 Absatz 1 Buchstaben d) bis f) Verbote
und Riickrufe, darunter auch der Riickruf beim Verbraucher, geregelt. Mit diesen
Bestimmungen sollen Schiadigungen durch geféhrliche Produkte verhindert werden.

Bei der PSA-Richtlinie befassen sich die Artikel 6, 7 und 13 mit den Befugnissen der
zustidndigen Behorden der Mitgliedstaaten. Sie behandeln mehrere der vorgenannten Aspekte,
aber die Befugnis, das Inverkehrbringen an die Erfiillung bestimmter Voraussetzungen zu
kniipfen, ist durch Artikel 13 Absatz4 nur teilweise geregelt. Artikel 13 Absatz 4
Buchstabe b) sieht die Befugnis zur Zuriickziechung von Produkten vor, aber nicht die
Befugnis, den Riickruf von Produkten zu verlangen. Deshalb findet bei Riickrufen die RaPS
Anwendung, wenn die Sicherheitsanforderungen gemif3 der PSA-Richtlinie nicht erfiillt sind.

- Artikel 8 Absatz 1 Buchstaben b), ¢) und f) der RaPS iiber die Befugnisse der zustindigen
Behorden, das Inverkehrbringen von Produkten an die Erfiillung bestimmter
Voraussetzungen zu kniipfen und den Riickruf von Produkten zu verlangen, finden auf PSA
Anwendung, soweit diese Befugnisse nicht durch Artikel 7 und Artikel 13 Absatz 4 der PSA-
Richtlinie geregelt sind. Die Anwendung unterliegt den ergénzenden Bestimmungen von
Artikel 8 Absétze 2, 3 und 4 der RaPS.
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5.4.4 Marktiiberwachungskonzept — RaPS Artikel 9

Gemdll Artikel 9 der RaPS haben die Mitgliedstaaten ein Marktiiberwachungskonzept
festzulegen, das auf MaBnahmen wie Uberwachungsprogrammen und der laufenden
Beobachtung und Aktualisierung der wissenschaftlichen und technischen Kenntnisse tiber die
Sicherheit der Produkte basiert. Die betroffenen Parteien miissen die Mdglichkeit haben,
Beschwerde einzulegen, und iiber die Beschwerdeverfahren informiert werden.

Die Artikel 2, 7 und 13 der PSA-Richtlinie enthalten wesentliche Bestimmungen zur
Marktiiberwachung. Sie schreiben zwar nicht ausdriicklich vor, in welcher Weise die
Uberwachung in den Mitgliedstaaten erfolgen soll, haben aber iiber die im Rahmen der PSA-
Richtlinie eingerichtete Gruppe fiir Verwaltungszusammenarbeit den Anstofl zu bestimmten
Uberwachungsverfahren in der Praxis gegeben. Bei diesen Uberwachungspraktiken ist zu
beriicksichtigen, dass sich die Richtlinie sowohl auf PSA fiir berufliche Zwecke als auch auf
PSA fiir private Zwecke erstreckt.

> Artikel 9 der RaPS iiber ein Marktiiberwachungskonzept findet auf PSA Anwendung. In
der Praxis wird die Marktiiberwachung nach den bestehenden, im Rahmen der Gruppe fiir
Verwaltungszusammenarbeit im PSA-Sektor festgelegten Verfahren durchgefiihrt, die auf
den fiir PSA geltenden Bestimmungen basieren und der Tatsache Rechnung tragen, dass sich
die PSA-Richtlinie sowohl auf PSA fiir berufliche Zwecke als auch auf PSA fiir private
Zwecke erstreckt.

5.4.5 Europaweites Netzwerk — RaPS Artikel 10

Artikel 10 der RaPS sieht die Schaffung eines europaweiten Netzwerks der zustindigen
Behdrden der Mitgliedstaaten vor. Damit sollen der Informationsaustausch, die gemeinsame
Uberwachung und eine bessere Zusammenarbeit erleichtert werden.

In Artikel 6 Absatz 2 der PSA-Richtlinie wird der mit der Richtlinie 89/392/EWG des Rates
eingesetzte Ausschuss als Gremium benannt, das mit jeder Frage im Zusammenhang mit der
Durchfiihrung und praktischen Anwendung der Richtlinie befasst werden kann. Obschon in
der Richtlinie nicht erwidhnt, haben die Kommissionsdienststellen eine informelle
Verwaltungszusammenarbeit (mit halbjdhrlichen Sitzungen und einer eigenen Website)
zwischen den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten eingerichtet, um eine kohirente
Umsetzung zu gewihrleisten. Es gibt jedoch keine spezifische Bestimmung zu diesem
Aspekt.

- Artikel 10 der RaPS iiber ein europaweites Netzwerk findet auf PSA Anwendung. Die
Verwaltungszusammenarbeit wird iiber das bereits dafiir eingerichtete System abgewickelt.
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5.5 Informationsaustausch und rasches Eingreifen - RaPS Kapitel V

5.5.1 Meldepflicht — RaPS Artikel 11

Gemal Artikel 11 der RaPS haben die Mitgliedstaaten die Kommission iiber die Ergreifung
von “MaBnahmen, durch die das Inverkehrbringen von Produkten beschrinkt oder ihre
Riicknahme oder ihr Riickruf angeordnet wird*“ zu unterrichten. Diese Regelung betrifft nur
MaBnahmen wie die nach Artikel 8 Absatz 1 der RaPS, d. h. Malnahmen, durch die im Sinne
von Artikel 6 und Artikel 1 gewdhrleistet werden soll, dass die in den Verkehr gebrachten
Produkte sicher sind. Die Meldepflicht fiir solche Mallnahmen entfillt, sofern bereits eine
,Meldepflicht in Artikel 12 [RAPEX-Meldung bei ernster, unmittelbarer Gefahr/iiber das
Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaates hinausgehenden Auswirkungen] oder einer besonderen
gemeinschaftlichen Rechtsvorschrift vorgesehen ist [Hervorhebung in Fettdruck durch
Verfasser]”. Letzteres gilt z. B. fiir die Meldepflicht gemél den “Schutzklauseln” in den
sektoralen Richtlinien.

Gemail} den Artikeln 7 und 13 der PSA-Richtlinie sind nationale Maflnahmen, die unter die
Richtlinie fallende PSA betreffen, zu melden. Artikel 11 der RaPS sieht dariiber hinaus eine
formliche Verpflichtung der Mitgliedstaaten zur Mitteilung sonstiger nationaler Maflnahmen
vor, aber nur soweit diese MaBnahmen getroffen werden, um zu gewéhrleisten, dass die
Produkte sicher sind. Mallnahmen im Zusammenhang mit Kennzeichnungen, die nicht der
Produktsicherheit dienen, sollten nicht mitgeteilt werden. AuBerdem besteht gemal3
Artikel 12 der RaPS Meldepflicht, wenn eine ernste Gefahr auftritt (RAPEX-Meldung); siehe
den nachstehenden Abschnitt 5.5.2.

- Artikel 11 der RaPS iiber vorgeschriebene Meldungen findet auf PSA Anwendung, wenn
nationale MaBnahmen zur Gewihrleistung der Sicherheit getroffen werden, sofern nicht
bereits eine Meldepflicht gemdfl den Artikeln 7 und 13 der PSA-Richtlinie oder Artikel 12
der RaPS (RAPEX-Meldung) besteht.

5.5.2 RAPEX — RaPS Artikel 12

Artikel 12 der RaPS liefert die Rechtsgrundlage fiir ein Informationsaustauschsystem fiir
Notfille (RAPEX-System). Es soll dazu dienen, samtliche Mitgliedstaaten zu unterrichten,
damit diese unverziiglich titig werden konnen, wenn eine von einem Produkt ausgehende
ernste Gefahr festgestellt wird.

Die PSA-Richtlinie enthilt keine derartigen Bestimmungen.

- Artikel 12 der RaPS iiber RAPEX findet auf PSA Anwendung. Die Meldung sollte iiber
die nationale RAPEX-Kontaktstelle der RAPEX-Kontaktstelle in der Kommission iibermittelt
werden.

5.5.3 Verfahren fiir ein rasches Eingreifen — RaPS Artikel 13

Artikel 13 der RaPS schafft die Grundlage fiir ein rasches Eingreifen der Kommission bei
ernsten Gefahren. Zweck der Regelung ist die wirksame Abwendung von Gefahren.
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Die PSA-Richtlinie enthilt keine derartige Bestimmung.

—> Artikel 13 der RaPS iiber ein rasches Eingreifen findet auf PSA Anwendung.

5.6 Ausschussverfahren und Schlussbestimmungen - RaPS Kapitel VI und VII

5.6.1 Ausschussverfahren — RaPS Artikel 14 und 15

Artikel 14 und 15 der RaPS liefern die Grundlage fiir Ausschussverfahren geméf der RaPS. |

Die Artikel gelten nur flir Verfahren geméf der RaPS. Aus dem vorstehenden Abschnitt 5.5.3
folgt, dass solche Verfahren auch auf PSA Anwendung finden kdnnen (rasches Eingreifen).

- Die Anwendung der in den Artikeln 14 und 15 der RaPS geregelten Ausschussverfahren
ist auf Verfahren nach der RaPS wie z. B. gemiB Artikel 13 beschrénkt.

5.6.2 Wahrung der Vertraulichkeit und Begriindung der Mafinahmen —
RaPS Artikel 16 und 18

Die Artikel 16 und 18 der RaPS enthalten Verwaltungsvorschriften, die zu erfiillen sind,
wenn die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten oder die Kommission MaBnahmen
gemil der RaPS treffen. Artikel 16 regelt den Informationszugang und die Wahrung der
Vertraulichkeit. Artikel 18 bestimmt, dass die Entscheidungen, die getroffen werden,
angemessen zu begriinden sind, auf mogliche Rechtsbehelfe hinzuweisen ist, Gelegenheit zur
AuBerung zu geben ist usw. Damit soll sichergestellt werden, dass den Interessen der
betroffenen Parteien bei der Verwirklichung der Ziele der Richtlinie gebiihrend Rechnung
getragen wird.

Artikel 15 der PSA-Richtlinie enthélt eine Bestimmung betreffend den Zugang zu Angaben
iiber gemal der Richtlinie gefasste Beschliisse. Der Zweck dieser Vorschrift ist jedoch nicht
die Gewdhrleistung der Vertraulichkeit und bezieht sich offenbar nicht auf den 6ffentlichen
Informationszugang. Infolgedessen findet die diesbeziigliche Bestimmung der RaPS auf PSA
Anwendung.

Artikel 14 der PSA-Richtlinie enthélt eine spezifische Bestimmung iiber die Begriindung von
Entscheidungen sowie die Unterrichtung der Betroffenen {iber mdgliche Rechtsmittel usw.
Die Zielsetzung der Bestimmung ist der gleiche wie bei der RaPS, ndmlich die Wahrung der
Interessen der betroffenen Parteien.

—> Artikel 16 der RaPS iiber Transparenz und Vertraulichkeit findet auf PSA Anwendung.
- Artikel 18 der RaPS iiber die Begrindung von Entscheidungen und andere

Verfahrensvorschriften findet keine Anwendung, da die PSA-Richtlinie eine spezifische
Bestimmung enthilt, die den gleichen Aspekt mit der gleichen Zielsetzung regelt.
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5.6.3 Verhaltnis zur Richtlinie iiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte — RaPS
Artikel 17

Artikel 17 der RaPS bestimmt, dass ihre Anwendung die Anwendung der Richtlinie
85/347/EWG des Rates tliber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte unberiihrt ldsst. Damit wird
lediglich bekréftigt, was aus den allgemeinen Grundsitzen des Gemeinschaftsrechts folgt.

Die PSA-Richtlinie enthdlt keine spezifische Bestimmung iiber das Verhiltnis zur
Produkthaftungsrichtlinie. Artikel 17 der RaPS gibt einen allgemeinen Grundsatz wieder, der
auch fiir PSA gilt.

- Wie bei der RaPS bleibt auch bei der Anwendung der PSA-Richtlinie die Anwendung der
Richtlinie tiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte unbertihrt.

5.7 Schlussfolgerungen

Der obigen Analyse zufolge finden die nachstehend genannten Bestimmungen der RaPS
Anwendung (die anderen Vorschriften der RaPS bleiben auBler Betracht, weil die PSA-
Richtlinie selbst spezifische Bestimmungen enthélt, die die gleichen Aspekte mit der gleichen
Zielsetzung regeln):

RaPS Kapitel III — Verpflichtungen der Hersteller und der Handler

- Artikel 5 Absatz 1 Unterabsitze 3, 4 und 5: Verpflichtungen der Hersteller nach dem
Inverkehrbringen und Verpflichtung der Hersteller zur Produktidentifizierung

- Artikel 5 Absatz 3: Verpflichtung der Hersteller zur Unterrichtung der zustéindigen
Behorden iiber bestimmte MaBBnahmen

- Artikel 5 Absatz 4: Zusammenarbeit

- Artikel 5: Verpflichtungen der Héndler

RaPS Kapitel IV — Besondere Pflichten und Befugnisse der Mitgliedstaaten

- Artikel 7: Erlass von Sanktionsvorschriften

- Artikel 8 Absatz 1 Buchstaben b), ¢) und f): Festlegung der Befugnisse der zustindigen
Behorden, das Inverkehrbringen an die Erfiillung bestimmter Voraussetzungen zu kniipfen
(sofern nicht durch die Artikel 7 und 13 der PSA-Richtlinie geregelt) und Produkte
zuriickzurufen

- Artikel 9: Marktiiberwachungskonzept

- Artikel 10: Einrichtung eines Netzwerks der zustédndigen Behorden der Mitgliedstaaten

RaPS Kapitel V — Informationsaustausch und Situationen, die ein rasches Eingreifen
erforderlich machen

- Artikel 11: Meldung von MaBBnahmen der Mitgliedstaaten; findet Anwendung, wenn die
MaBnahme die Gesundheit und Sicherheit der Verbraucher betrifft und nicht gemaf3 Artikel 7
oder 13 der PSA-Richtlinie oder gemif Artikel 12 der RaPS (RAPEX-System) gemeldet
wird

- Artikel 12: RAPEX

- Artikel 13: Befugnis der Kommission zur Durchfiihrung von Sofortmainahmen

- Artikel 14 und 15: Ausschussverfahren; gilt jedoch nur fiir Verfahren nach der RaPS wie

z. B. gemiB Artikel 13

35




RaPS Kapitel VII — Schlussbestimmungen

- Artikel 16: Informationszugang und Wahrung der Vertraulichkeit bei der Durchfiihrung von
Maflnahmen

- Artikel 17: Verhéltnis zur Richtlinie iiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte
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Wichtiger Hinweis! Jedes der sektorspezifischen Kapitel 3 bis 6 ist im Zusammenhang
mit dem Querschnittskapitel 2 zu lesen.

6. Kosmetikrichtlinie

6.1 Einleitung

Die Richtlinie 76/768/EWG des Rates vom 27. Juli 1976 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten liber kosmetische Mittel (Kosmetikrichtlinie) wurde
mehrmals gedndert, zuletzt durch die Richtlinie 2003/15/EG des Europédischen Parlaments
und des Rates vom 27. Februar 2003. Sie ist eine Richtlinie nach dem alten Konzept und sieht
somit keine CE-Kennzeichnung vor.

6.2 Verpflichtungen der Hersteller - RaPS Kapitel II und I1I

6.2.1 Allgemeine Sicherheitsverpflichtung - RaPS Artikel 2 Buchstaben b) und ¢) und
Artikel 3 und 4

Die Artikel 3 und 4 der RaPS legen eine allgemeine Verpflichtung, nur sichere Produkte in
den Verkehr zu bringen, und ein Verfahren zur Aufstellung von Normen fiir Risiken und
Risikokategorien fest. Der Begriff “sicheres Produkt” ist in Artikel 2 Buchstabe b), der
Begriff “gefahrliches Produkt” in Artikel 2 Buchstabe c) definiert. Diese Bestimmungen der
RaPS finden auf die Risiken und Risikokategorien Anwendung, die durch die sektorale
Richtlinie nicht abgedeckt sind.

Die Kosmetikrichtlinie soll gewihrleisten, dass die in den Verkehr gebrachten kosmetischen
Mittel sicher sind. Sie ist jedoch keine umfassende Regelung. Sie enthélt Vorschriften iiber
die Zusammensetzung, Kennzeichnung und Verpackung kosmetischer Mittel. Im Hinblick
auf nicht abgedeckte Risiken, z. B. mechanische Risiken, findet die RaPS Anwendung, sofern
diesbeziiglich keine anderen sektoralen Rechtsvorschriften gelten.

- Die allgemeine Sicherheitsverpflichtung gemall Artikel 2 Absétze b) und ¢) und den
Artikeln 3 und 4 der RaPS findet bei kosmetischen Mitteln im Hinblick auf von der
Kosmetikrichtlinie nicht abgedeckte Risiken Anwendung, sofern diesbeziiglich keine anderen
sektoralen Rechtsvorschriften gelten.

6.2.2 Information der Verbraucher iiber Gefahren — RaPS Artikel 5 Absatz 1
Unterabsatz 1

Gemal Artikel 5 Absatz 1 Unterabsatz 1 der RaPS sind die Hersteller verpflichtet, den
Verbrauchern einschldgige Informationen iiber etwaige Gefahren zu erteilen. Damit sollen
die Verbraucher in die Lage versetzt werden, Gefahren zu beurteilen und Vorsichtsmafregeln
zu treffen, und dadurch die Gefdhrdung verringert werden.

Artikel 2 und Artikel 6 Absatz 1 Buchstaben c), d) und f) der Kosmetikrichtlinie und die
dazugehorenden Anhdnge enthalten spezifische Informationsvorschriften mit der gleichen
Zielsetzung.
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- Die Bestimmung gemdl3 Artikel 5 Absatz1 Unterabsatz 1 der RaPS iiber die
Verpflichtung der Hersteller zur Information der Verbraucher findet keine Anwendung auf
kosmetische Mittel.

6.2.3 Angaben zur Identifizierung des Herstellers — RaPS Artikel 5 Absatz 1
Unterabsitze 3 und 4

Gemaill Artikel 5 Absatz 1 Unterabsétze 3 und 4 der RaPS sind die Hersteller verpflichtet,
sich im Zusammenhang mit dem Verkauf eines Produkts durch bestimmte Angaben
auszuweisen. Damit soll die Unterrichtung der Hersteller iiber auftretende Gefahren
ermdglicht und Verbrauchern und anderen Betroffenen eine Ansprechstelle geboten werden.

Gemil Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a) der Kosmetikrichtlinie haben die Hersteller die sie
betreffenden Angaben auf dem Produkt anzubringen. Der Zweck ist der gleiche wie bei der
RaPS§, so dass diese hier keine Anwendung findet.

- Die in Artikel 5 Absatz 1 Unterabsitze 3 und 4 der RaPS vorgesehene Verpflichtung der
Hersteller, sich durch bestimmte Angaben auszuweisen, findet keine Anwendung auf
kosmetische Mittel.

6.2.4 Angaben zur Identifizierung des Produkts — RaPS Artikel 5 Absatz 1 Unterabsiitze
3und4

Artikel 5 Absatz 1 Unterabsitze 3 und 4 der RaPS enthalten eine spezifische Vorschrift iiber
die Identifizierung des Produkts selbst, z. B. durch eine Kennzeichnung des Produkts. Hier
geht es um einen anderen Aspekt und einen anderen Zweck als im vorstehenden Abschnitt
6.2.3: Erleichterung der Identifizierung des betreffenden Produkts und Ermoglichung
gegebenenfalls erforderlicher Mallnahmen auf der dafiir am besten geeigneten Ebene.

Gemall Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe ) der Kosmetikrichtlinie haben die Hersteller
einschldgige Angaben auf dem Produkt anzubringen. Die Zielsetzung ist die gleiche wie bei
der RaPS, so dass diese hier keine Anwendung findet.

- Artikel 5 Absatz 1 Unterabsétze 3 und 4 der RaPS iiber die Produktidentifizierung finden
keine Anwendung auf kosmetische Mittel.

6.2.5 Uberwachung der Verbrauchersicherheit nach dem Inverkehrbringen der
Produkte — RaPS Artikel 5 Absatz 1 Unterabsitze 3, 4 und 5

Gemal Artikel 5 Absatz 1 Unterabsitze 3, 4 und 5 der RaPS haben sich die Hersteller nach
dem Inverkehrbringen der Produkte durch geeignete MaBBnahmen weiter aktiv um diese zu
kiimmern. Hierzu zéhlen z.B. die Vornahme von Stichproben, die Fiihrung eines
Beschwerdebuchs und die Information der Héndler. Damit soll fiir Praventivmalnahmen
gesorgt und die Erkennung von Gefahren sichergestellt werden.

Die Kosmetikrichtlinie enthélt keine spezifische Bestimmung iiber MaBnahmen, die die
Hersteller nach dem Inverkehrbringen vorzunehmen haben (z. B. Stichproben), wenn auch
mehrere Vorschriften indirekt solche Mallnahmen vorsehen. Insbesondere haben die
Hersteller gemil3 Artikel 7a detaillierte Angaben iiber die Bewertung der Sicherheit
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kosmetischer Mittel, die sie in den Verkehr bringen, u.a. Angaben {iber unerwiinschte
Wirkungen, verfiigbar zu halten. Solche Angaben konnen unterschiedlichen Quellen
entnommen sein, gewohnlich stammen sie jedoch aus Verbraucherbeschwerden. Sie miissen
aufbewahrt werden, um eine Uberwachung durch die zustindigen Behdrden der
Mitgliedstaaten zu ermdglichen, und ab 11.September 2004, wenn die siebente
Anderungsrichtlinie fiir kosmetische Mittel in Kraft tritt, auf Verlangen 6ffentlich zuginglich
gemacht werden.

- Die Verpflichtung zur Uberwachung der Produktsicherheit nach dem Inverkehrbringen
gemal Artikel 5 Absatz 1 Unterabsitze 3, 4 und 5 der RaPS findet auf kosmetische Mittel
Anwendung, wenn die betreffenden Aspekte nicht durch die Kosmetikrichtlinie selbst
geregelt sind.

6.2.6 Verpflichtung der Hersteller zur Unterrichtung der zustindigen Behorden iiber
gefihrliche Produkte — RaPS Artikel 5 Absatz 3

Gemal Artikel 5 Absatz 3 der RaPS haben die Hersteller die zustindigen Behorden tiber
gefdhrliche Produkte und iiber Vorkehrungen, die sie zur Abwendung von Gefahren getroffen
haben, zu informieren. Damit soll sichergestellt werden, dass die zustindigen Behorden
geeignete Schritte zur Verringerung der Gefahren und zur Gewihrleistung eines
abgestimmten Vorgehens unternehmen konnen.

Artikel 7a der Kosmetikrichtlinie enthdlt spezifische Bestimmungen iiber Angaben, die fiir
die zustindigen Behorden verfligbar gehalten werden miissen. Diese Vorschriften regeln
jedoch nicht den gleichen Aspekt wie die RaPS, d. h. eine aktive Kommunikation.

- Artikel 5 Absatz 3 der RaPS tiiber die Unterrichtung der zustdndigen Behorden durch die
Hersteller findet auf kosmetische Mittel Anwendung, wenn diese nicht den
Sicherheitsanforderungen der Kosmetikrichtlinie oder bei anderweitigen Risiken nicht der
allgemeinen Sicherheitsanforderung gemif Artikel 3 bzw. Artikel 2 Buchstabe b) der RaPS
entsprechen (siche weiter oben Abschnitt 6.2.1).

6.2.7 Zusammenarbeit mit den zustindigen Behorden — RaPS Artikel 5 Absatz 4

Gemill Artikel 5 Absatz 4 der RaPS haben die Hersteller auf entsprechende Aufforderung
mit den zustdndigen Behorden zusammenzuarbeiten. Damit soll die Koordinierung von
MaBnahmen zur Abwendung von Gefahren gewiéhrleistet werden.

Artikel 7 Absatz 3 und Artikel 7a der Kosmetikrichtlinie enthalten Bestimmungen iiber
Angaben fiir die zustdndigen Behorden. Die Bestimmungen sind jedoch enger gefasst als in
der RaPS, weil sie keine weiteren Formen der Zusammenarbeit, z. B. im Zusammenhang mit
Warnhinweisen, Riickrufen und sonstigen erforderlichen Mallnahmen, behandeln. Eine
einschldgige Zusammenarbeit wird als Vorbedingung fiir das ordnungsgemif3e Funktionieren
der Richtlinie stillschweigend vorausgesetzt, ist jedoch nicht durch eine spezifische
Bestimmung geregelt.

- Artikel 5 Absatz 4 der RaPS iiber die Zusammenarbeit mit den zustindigen Behorden

findet auf kosmetische Mittel Anwendung, wenn die betreffenden Aspekte nicht durch die
Kosmetikrichtlinie selbst abgedeckt sind. Die Zusammenarbeit nach MalB3gabe dieses Artikels
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wird von den fiir den Kosmetiksektor zustdndigen Behdrden im Hinblick auf die geltenden
Vorschriften fiir kosmetische Mittel festgelegt.

6.3 Verpflichtungen der Hiindler - RaPS Kapitel 111

In Artikel 5 Absitze 2, 3 und 4 der RaPS finden sich mehrere Bestimmungen {iber die
Verpflichtungen der Héndler. Das damit verfolgte Gesamtziel besteht darin sicherzustellen,
dass die Héndler keine gefdhrlichen Produkte liefern und sich an MaBnahmen zur
Verringerung der Gefahren beteiligen.

Diese Aspekte und Ziele sind in der Kosmetikrichtlinie nicht geregelt.

- Artikel 5 Absitze 2, 3 und 4 der RaPS iiber die Verpflichtungen der Handler finden auf
kosmetische Mittel Anwendung.

6.4 Pflichten und Befugnisse der Mitgliedstaaten - RaPS Kapitel IV

6.4.1 Schaffung zustindiger Behorden — RaPS Artikel 6 Absiitze 1 und 2

Gemal Artikel 6 Absétze 1 und 2 der RaPS haben die Mitgliedstaaten fiir die Schaffung und
Organisation zustindiger Behorden zu sorgen. Damit soll klar festgelegt werden, bei welcher
Stelle die Verantwortung liegt, und die Koordinierung der Marktiiberwachung und anderer
offentlicher MaBBnahmen zur Verbesserung der Produktsicherheit gewéhrleistet werden.

Artikel 7 Absatz 3 und Artikel 7a Absatz 5 der Kosmetikrichtlinie setzen die Schaffung
zustdndiger Behorden voraus. Sie sind spezifische Bestimmungen, die sich mit
Marktiiberwachungsbehorden befassen und dem gleichen Zweck dienen wie bei der RaPS.
Wegen des relativ begrenzten Regelungsbereichs dieser Vorschriften konnten die
entsprechenden Bestimmungen der RaPS aber als Beispiel und Modell fiir die
Marktiiberwachung auch bei kosmetischen Mitteln dienen.

- Artikel 6 Absidtze 1 und 2 der RaPS iiber die Schaffung und Organisation zustindiger
Behorden findet keine Anwendung auf kosmetische Mittel.

6.4.2 Erlass von Sanktionsvorschriften — RaPS Artikel 7

Artikel 7 der RaPS bestimmt ausdriicklich, dass die Mitgliedstaaten Sanktionsvorschriften zu
erlassen haben. Bindende Bestimmungen iiber die Handhabung der Sanktionsvorschriften
gibt es nicht. Mit dieser Regelung wird die Aufnahme von Sanktionen in das Arsenal
moglicher Maflnahmen zur Gewihrleistung der Einhaltung der Vorschriften auf nationaler
Ebene bezweckt.

Die Kosmetikrichtlinie enthilt keine spezifische Vorschrift iiber Sanktionen.

- Artikel 7 der RaPS iiber den Erlass von Sanktionsvorschriften findet auf kosmetische
Mittel Anwendung.
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6.4.3 Befugnisse der zustindigen Behorden — RaPS Artikel 8

Artikel 8 Absatz 1 der RaPS enthilt eine umfassende Aufzéhlung der Befugnisse, iiber die
die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten verfiigen sollten, um in Situationen, die ein
Eingreifen erforderlich machen, titig werden zu konnen. Gemél Artikel 8 Absatz 3 miissen
die in Artikel 8 Absatz 1 Buchstaben b) bis f) genannten Befugnisse ihnen insbesondere zu
Gebote stehen, wenn von Produkten eine ernste Gefahr ausgeht. Artikel 8 Absétze 2 und 4
regeln die Ausiibung bestimmter Befugnisse in der Praxis, z. B. an wen sich eine MaBBnahme
richten muss und die Verpflichtung, MaBBnahmen zu treffen, die dem Grad der Gefdhrdung
angemessen sind. Hierbei handelt es sich um ergénzende Regelungen zu den in Artikel 8
Absatz 1 aufgefiihrten Befugnissen, nicht um eigenstindige Verpflichtungen. Gemal
Artikel 8 Absatz 2 Unterabsatz 2 sollten die zustéindigen Behorden der Mitgliedstaaten ein
freiwilliges Tatigwerden fordern.

Die Befugnisse gemil3 Artikel 8 Absatz 1 erstrecken sich auf drei verschiedene Aspekte.
Erstens regelt Artikel 8 Absatz1  Buchstabea) die Informationsbeschaffung
(Produktmusterentnahme, Sicherheitspriifungen ~ und  Anforderung  notwendiger
Informationen). Damit soll sichergestellt werden, dass die zustindigen Behorden zur
Einholung von Informationen bei den betreffenden Unternehmen/Stellen befugt sind.
Zweitens werden durch Artikel 8 Absatz 1 Buchstaben b) und c) die Befugnisse geregelt, die
erforderlich sind, um das Inverkehrbringen an die Erfiillung bestimmter Voraussetzungen,
z. B. Kennzeichnungen und Warnhinweise, zu kniipfen. Damit soll die Gefahrdung verringert
werden. Drittens werden durch Artikel 8 Absatz 1 Buchstaben d) bis f) Verbote und
Riickrufe, darunter auch der Riickruf beim Verbraucher, geregelt. Mit diesen Bestimmungen
sollen Schiadigungen durch geféhrliche Produkte verhindert werden.

Artikel 7 Absatz 3 und Artikel 12 der Kosmetikrichtlinie enthalten Bestimmungen, die die
Befugnis, erforderliche Angaben zu verlangen, und die Befugnis, kosmetische Mittel zu
verbieten, regeln. Diese Bestimmungen haben die gleiche Zielsetzung wie Artikel 8 Absatz 1
Buchstaben a), d) und e) der RaPS. Ein Aspekt - die Riickrufbefugnis - ist jedoch nicht
geregelt, so dass hier die RaPS Anwendung findet, wenn das betreffende kosmetische Mittel
nicht den Sicherheitsanforderungen der Kosmetikrichtlinie oder bei anderweitigen Risiken
nicht der allgemeinen Sicherheitsanforderung gemif Artikel 3 bzw. Artikel 2 Buchstabe b)
der RaPS entspricht (siche weiter oben Abschnitt 6.2.1). Die Befugnis, das Inverkehrbringen
an die Erfiillung bestimmter Voraussetzungen zu kniipfen, ist durch Artikel 12 der
Kosmetikrichtlinie geregelt.

- Artikel 8 Absatz 1 der RaPS iiber die Befugnisse der zustdndigen Behorden findet
Anwendung auf kosmetische Mittel, was den Riickruf von Produkten betrifft. Die

Anwendung unterliegt den ergéinzenden Bestimmungen von Artikel 8 Absitze 2, 3 und 4 der
RaPS.

6.4.4 Marktiiberwachungskonzept — RaPS Artikel 9

Gemil Artikel 9 der RaPS haben die Mitgliedstaaten ein Marktiiberwachungskonzept
festzulegen, das insbesondere Uberwachungsprogramme und die laufende Beobachtung und
Aktualisierung der wissenschaftlichen und technischen Kenntnisse iiber die Sicherheit der
Produkte umfassen kann. Die betroffenen Parteien miissen die Moglichkeit haben,
Beschwerde einzulegen, und iiber die Beschwerdeverfahren informiert werden.
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Die Kosmetikrichtlinie enthdlt keine Bestimmungen iiber ein Konzept fiir
Marktiiberwachungsmafinahmen.

- Artikel 9 der RaPS iiber ein Marktiiberwachungskonzept findet auf kosmetische Mittel
Anwendung.

6.4.5 Europaweites Netzwerk — RaPS Artikel 10

Artikel 10 der RaPS sieht die Schaffung eines europaweiten Netzwerks der zustindigen
Behorden der Mitgliedstaaten vor. Damit sollen der Informationsaustausch, die gemeinsame
Uberwachung und eine bessere Zusammenarbeit erleichtert werden.

Artikel 7a Absatz 5 der Kosmetikrichtlinie enthilt eine spezifische Bestimmung zur
Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten.

- Artikel 10 der RaPS iiber ein europaweites Netzwerk findet keine Anwendung auf
kosmetische Mittel.

6.5 Informationsaustausch und rasches Eingreifen - RaPS Kapitel V

6.5.1 Meldepflicht — RaPS Artikel 11

Gemal Artikel 11 der RaPS haben die Mitgliedstaaten die Kommission iiber die Ergreifung
von “MaBnahmen, durch die das Inverkehrbringen von Produkten beschriankt oder ihre
Riicknahme oder ihr Riickruf angeordnet wird* zu unterrichten. Diese Regelung betrifft nur
MaBnahmen wie die nach Artikel 8 Absatz 1 der RaPS, d. h. Maflnahmen, durch die im Sinne
von Artikel 6 und Artikel 1 gewihrleistet werden soll, dass die in den Verkehr gebrachten
Produkte sicher sind. Die Meldepflicht fiir solche MaBBnahmen entfdllt, sofern bereits eine
,Meldepflicht in Artikel 12 [RAPEX-Meldung bei ernster, unmittelbarer Gefahr/iiber das
Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaates hinausgehenden Auswirkungen] oder einer besonderen
gemeinschaftlichen Rechtsvorschrift vorgesehen ist [Hervorhebung in Fettdruck durch
Verfasser]”. Letzteres gilt z. B. fiir die Meldepflicht gemé den “Schutzklauseln” in den
sektoralen Richtlinien.

Artikel 12 Absatz 1 der Kosmetikrichtlinie betrifft die Mitteilung von MaBnahmen in Bezug
auf kosmetische Mittel, die “trotz Einhaltung der Vorschriften dieser Richtlinie” eine Gefahr
fir die Gesundheit darstellen. Andere aus Gesundheits- und Sicherheitserwdgungen
getroffene Mallnahmen sollten gemdll Artikel 11 der RaPS gemeldet werden, sofern nicht
eine Meldung gemiB3 Artikel 12 (RAPEX) der RaPS erfolgt; sieche den nachstehenden
Abschnitt.

- Artikel 11 der RaPS iiber vorgeschriecbene Meldungen findet auf kosmetische Mittel

Anwendung, sofern nicht eine Meldepflicht gemél der Kosmetikrichtlinie oder nach dem
RAPEX-Verfahren gemaf3 Artikel 12 der RaPS besteht.
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6.5.2 RAPEX — RaPS Artikel 12

Artikel 12 der RaPS liefert die Rechtsgrundlage fiir ein Informationsaustauschsystem fiir
Notfille (RAPEX-System). Es soll dazu dienen, samtliche Mitgliedstaaten zu unterrichten,
damit diese unverziiglich titig werden konnen, wenn eine von einem Produkt ausgehende
ernste Gefahr festgestellt worden ist.

Die Kosmetikrichtlinie enthélt keine spezifischen Bestimmungen zu diesem Zweck. Die
Meldevorschrift in Artikel 12 Absatz 1 dient einem anderen Zweck.

- Artikel 12 der RaPS iiber RAPEX findet auf kosmetische Mittel Anwendung. Die
Meldung sollte iiber die nationale RAPEX-Kontaktstelle der RAPEX-Kontaktstelle in der
Kommission iibermittelt werden.

6.5.3 Verfahren fiir ein rasches Eingreifen — RaPS Artikel 13

Artikel 13 der RaPS schafft die Grundlage fiir ein rasches Eingreifen der Kommission bei
ernsten Gefahren. Zweck der Regelung ist die wirksame Abwendung von Gefahren.

Die Kosmetikrichtlinie enthilt in Artikel 10 eine Bestimmung iiber Anderungen der
Richtlinie, jedoch keine Regelungen {iiber ein rasches Eingreifen und die rasche Abwendung
von Gefahren.

- Artikel 13 der RaPS iiber ein rasches Eingreifen findet auf kosmetische Mittel
Anwendung.

6.6 Ausschussverfahren und Schlussbestimmungen - RaPS Kapitel VI und VII

6.6.1 Ausschussverfahren — RaPS Artikel 14 und 15

‘ Artikel 14 und 15 der RaPS liefern die Grundlage fiir Ausschussverfahren gemif3 der RaPS.

Die Artikel gelten nur fiir Verfahren gemil3 der RaPS. Aus den obigen Abschnitten 6.1.2 und
6.5.3 folgt, dass solche Verfahren auch bei kosmetischen Mitteln Anwendung finden kdnnen
(rasches Eingreifen).

- Die in den Artikeln 14 und 15 der RaPS geregelten Ausschussverfahren finden nur bei
Verfahren nach der RaPS wie z. B. gemdl Artikel 13 Anwendung.
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6.6.2 Wahrung der Vertraulichkeit und Begriindung der Mafinahmen —
RaPS Artikel 16 und 18

Die Artikel 16 und 18 der RaPS enthalten Verwaltungsvorschriften, die zu erfiillen sind,
wenn die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten oder die Kommission MafBnahmen
gemil der RaPS treffen. Artikel 16 regelt den Informationszugang und die Wahrung der
Vertraulichkeit. Artikel 18 bestimmt, dass die Entscheidungen, die getroffen werden,
angemessen zu begriinden sind, auf mégliche Rechtsbehelfe hinzuweisen ist, Gelegenheit zur
AuBerung zu geben ist usw. Damit soll sichergestellt werden, dass den Interessen der
betroffenen Parteien bei der Verwirklichung der Ziele der Richtlinie gebiihrend Rechnung
getragen wird.

Die Kosmetikrichtlinie enthédlt keine spezifischen Bestimmungen iiber den
Informationszugang und die Vertraulichkeit oder die Begriindung der Mallnahmen, die die
gleichen Aspekte mit der gleichen Zielsetzung wie bei der RaPS regeln.

—> Artikel 16 der RaPS iiber Transparenz und Vertraulichkeit findet auf kosmetische Mittel
Anwendung, wenn die Kosmetikrichtlinie selbst diesen Aspekt nicht abdeckt.

- Artikel 18 der RaPS iiber Verfahrensvorschriften findet auf kosmetische Mittel
Anwendung, wenn die Kosmetikrichtlinie selbst diesen Aspekt nicht abdeckt.

6.6.3 Verhiltnis zur Richtlinie iiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte — RaPS
Artikel 17

Artikel 17 der RaPS bestimmt, dass ihre Anwendung die Anwendung der Richtlinie
85/347/EWG des Rates tliber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte unberiihrt 1asst. Damit wird
lediglich bekréftigt, was aus den allgemeinen Grundsétzen des Gemeinschaftsrechts folgt.

Die Kosmetikrichtlinie enthilt keine spezifische Bestimmung iiber das Verhiltnis zur
Produkthaftungsrichtlinie. Artikel 17 der RaPS gibt einen allgemeinen Grundsatz wieder, der
auch fiir die Kosmetikrichtlinie gilt.

—> Wie bei der RaPS bleibt auch bei der Anwendung der Kosmetikrichtlinie die Anwendung
der Richtlinie iiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte unberiihrt.

6.7 Schlussfolgerungen

Der obigen Analyse zufolge finden die nachstehend genannten Bestimmungen der RaPS
Anwendung (die anderen Vorschriften der RaPS bleiben auBler Betracht, weil die
Kosmetikrichtlinie selbst spezifische Bestimmungen enthélt, die die gleichen Aspekte mit der
gleichen Zielsetzung regeln):

RaPS Kapitel IIT — Verpflichtungen der Hersteller und der Handler

- Artikel 2 Buchstaben b) und c¢) und Artikel 3 und 4: Allgemeine Sicherheitsverpflichtung im
Hinblick auf Risiken, die nicht durch die Kosmetikrichtlinie selbst abgedeckt sind; findet
Anwendung, wenn keine anderen sektoralen Vorschriften gelten

- Artikel 5 Absatz 1 Unterabsétze 3, 4 und 5: Verpflichtungen der Hersteller nach dem
Inverkehrbringen; findet Anwendung, wenn die Kosmetikrichtlinie selbst diesen Aspekt nicht
regelt
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- Artikel 5 Absatz 3: Verpflichtung der Hersteller zur Unterrichtung der zustéindigen
Behorden iiber bestimmte MaBBnahmen

- Artikel 5 Absatz 4: Zusammenarbeit

- Artikel 5: Verpflichtungen der Héndler

RaPS Kapitel IV — Besondere Pflichten und Befugnisse der Mitgliedstaaten

- Artikel 7: Erlass von Sanktionsvorschriften

- Artikel 8 Absatz 1: Festlegung der Befugnisse der zustdndigen Behorden im Hinblick auf
den Riickruf von Produkten

- Artikel 9: Festlegung einer Marktiiberwachungsstrategie

RaPS Kapitel V — Informationsaustausch und Situationen, die ein rasches Eingreifen
erforderlich machen

- Artikel 11: Meldung von Maflnahmen der Mitgliedstaaten; findet Anwendung, wenn die
MaBnahme nicht gemafl Artikel 12 Absatz 1 der Kosmetikrichtlinie oder gemif Artikel 12
der RaPS (RAPEX-System) gemeldet wird

- Artikel 12: RAPEX

- Artikel 13: Befugnis der Kommission zur Durchfithrung von SofortmaBBnahmen

- Artikel 14 und 15: Ausschussverfahren; finden Anwendung bei Verfahren nach der RaPS
wie z. B. gemal} Artikel 13

RaPS Kapitel VII — Schlussbestimmungen

- Artikel 16: Informationszugang und Wahrung der Vertraulichkeit bei der Durchfiihrung von
MafBnahmen; findet Anwendung, wenn die Kosmetikrichtlinie selbst den betreffenden Aspekt
nicht abdeckt

- Artikel 17: Verhéltnis zur Richtlinie iiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte

- Artikel 18: Begriindung von Entscheidungen usw.
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7. Zusammenfassende Schlussfolgerungen

Die Richtlinie iiber die allgemeine Produktsicherheit (RaPS) stellt eine Ergdnzung zu den
sektoralen Richtlinien mit Sicherheitsvorschriften dar. Mit ihr soll ein einheitliches
Verbraucherschutzniveau fiir alle Verbrauchsgiiter im Binnenmarkt geschaffen werden, ohne
dass in sektorspezifische Gemeinschaftsvorschriften oder -praktiken eingegriffen wird oder
Uberschneidungen auftreten. Bewertungsgrundlage ist Artikel 1 Absatz2 der RaPS. Die
Anwendung der RaPS lisst sich in die folgenden drei Bereiche unterteilen.

Erstens: Die Artikel 3 und 4 der RaPS iiber eine allgemeine Sicherheitsverpflichtung (und
die betreffenden Definitionen, insbesondere Artikel 2 Buchstaben b) und c¢)), finden
Anwendung, wenn eine sektorale Richtlinie ein bestimmtes Risiko oder eine Risikokategorie
nicht abdeckt. Es wurde festgestellt, dass die in diesem Leitfaden behandelten sektoralen
Richtlinien nach dem neuen Konzept sdmtliche Risikoarten abdecken und die allgemeine
Sicherheitsverpflichtung der RaPS daher in der Regel keine Anwendung auf Verbrauchsgiiter
findet, die unter diese Richtlinien fallen. Bei der nach dem ‘“alten Konzept” verfassten
Kosmetikrichtlinie findet die allgemeine Sicherheitsverpflichtung geméll Artikel 2
Buchstaben b) und ¢) und den Artikeln 3 und 4 der RaPS dagegen Anwendung auf die nicht
erfassten Risiken, sofern diese nicht durch andere Richtlinien abgedeckt sind.

Zweitens: Die Bestimmungen der Artikel 5 bis 18 der RaPS finden Anwendung, sofern der
betreffende Aspekt nicht durch eine spezifische Vorschrift einer sektoralen Richtlinie mit der
gleichen Zielsetzung geregelt ist. Die Analyse in diesem Leitfaden zeigt, dass die Anwendung
bei der Spielzeug-, der Niederspannungs-, der PSA- und der Kosmetikrichtlinie, von einigen
kleineren Unterschieden abgesehen, gleichartig ist. Die in der nachstehenden Tabelle
aufgefiihrten Artikel der RaPS finden Anwendung (die anderen RaPS-Artikel finden keine
Anwendung, weil die sektoralen Richtlinien zu den betreffenden Aspekten &hnliche
Bestimmungen mit gleicher Zielsetzung enthalten). In mehreren Féllen entsprechen die
bestechenden  informellen  Verfahrenspraktiken, insbesondere im  Bereich  der
Verwaltungszusammenarbeit, bereits den Anforderungen der RaPS:

Anwendbarer Kurzbeschreibung Betroffene Akteure

RaPS-Artikel

Artikel 5 Absatz 1 Verpflichtungen der Hersteller nach dem Hersteller
Unterabsétze 3,4 und 5 | Inverkehrbringen (alle Richtlinien) und
Verpflichtung der Hersteller zur
Produktidentifizierung (Spielzeug,
Niederspannungsgerite und PSA)

Artikel 5 Absatz 3 Verpflichtung zur Unterrichtung der Hersteller
zustindigen Behorden {iber bestimmte
MafBnahmen

Artikel 5 Absatz 4 Verpflichtung zur Zusammenarbeit mit den Hersteller
zustindigen Behorden.

Artikel 5 Absitze 2, 3 Verpflichtungen der Handler Héndler

und 4

Artikel 7 Erlass von Sanktionsvorschriften Mitgliedstaaten
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Artikel 8 Absatz 1 Festlegung der Befugnisse der zustidndigen Mitgliedstaaten
Behorden, notwendige Informationen
anzufordern, das Inverkehrbringen von
Produkten an die Erfiillung bestimmter
Voraussetzungen zu kniipfen oder Produkte zu
verbieten oder zuriickzurufen; unterschiedliche
Anwendbarkeit bei den einzelnen Richtlinien

Artikel 9 Festlegung eines Marktiiberwachungskonzepts | Mitgliedstaaten
Artikel 10 Netzwerk der zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten
Mitgliedstaaten (auBler bei kosmetischen
Mitteln)
Artikel 13 Rasches Eingreifen Mitgliedstaaten
Artikel 14 und 15 Ausschussverfahren fiir Entscheidungen gemif3 | Mitgliedstaaten
der RaPS
Artikel 16 Informationszugang und Wahrung der Mitgliedstaaten

Vertraulichkeit bei der Durchfithrung von
MaBnahmen; gewisse Beschrankungen bei den
einzelnen Richtlinien

Artikel 17 Verhiltnis zur Richtlinie iiber die Haftung fiir | ---
fehlerhafte Produkte
Artikel 18 Absatz 1 Verwaltungsvorschriften; gewisse Mitgliedstaaten

Beschrinkungen bei den einzelnen Richtlinien

Artikel 18 Absétze 2 Zugang zu Gerichten und Bezug zur Priifung Mitgliedstaaten
und 3 der Verantwortlichkeit; gewisse
Beschrinkungen bei den einzelnen Richtlinien

Drittens: Die Meldeverfahren stellen einen Sonderfall dar. Gemdll den Schutzklauseln der
Spielzeugrichtlinie und der PSA-Richtlinie sind nationale MaBnahmen in Bezug auf Produkte
mit CE-Kennzeichnung, gemél der Niederspannungsrichtlinie Ma3nahmen in Bezug auf alle
Niederspannungsgerite zu melden.

Artikel 12 der RaPS enthélt eine Bestimmung, wonach die Mitgliedstaaten verpflichtet sind,
die Kommission mittels eines Schnellwarnsystems (RAPEX) iiber Verbrauchsgiiter zu
unterrichten, von denen eine ernste Gefahr ausgeht. Diese Verpflichtung gilt fiir alle
sektoralen Richtlinien. Die Meldung sollte iiber die nationale RAPEX-Kontaktstelle der
RAPEX-Kontaktstelle in der Kommission {ibermittelt werden. Von dort wird die Mitteilung
rasch weitergeleitet an die Kommissionsdienststellen, die fiir die betreffende sektorale
Richtlinie zustindig sind, und an die iibrigen Mitgliedstaaten, die zu diesbeziiglichen
Riickmeldungen verpflichtet sind.

Wenn RAPEX-Meldungen fiir Produkte vorgenommen werden, die unter eine sektorale
Richtlinie fallen, sollte erforderlichenfalls zusatzlich zur RAPEX-Meldung eine gesonderte
Meldung gemidl der Schutzklausel (an die fiir die sektorale Richtlinie zusténdige
Dienststelle) libermittelt werden. Der Hauptgrund fiir diese Regelung ist, dass die zwei
verschiedenen Meldeverfahren unterschiedlichen Zwecken dienen.

Artikel 11 der RaPS beinhaltet dariiber hinaus eine formliche Verpflichtung der

Mitgliedstaaten, etwaige zusdtzliche nationale Malnahmen zu melden, sofern sie ergriffen
werden, um zu gewdhrleisten, dass die Produkte sicher sind, und nicht bereits eine
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Meldepflicht geméf den Schutzklauseln oder nach Artikel 12 der RaPS (RAPEX) besteht.
Diese Regelung gilt fiir Spielzeug, PSA und kosmetische Mittel.
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