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1 Einleitung

Das Rapid Exchange of Information System (im weiteren Verlauf: RAPEX) ist das ge-
meinschaftliche System der Europaischen Union fur den raschen Austausch von In-
formationen Uber ernste Gefahren bei der Verwendung von sog. Non-Food-Verbrau-
cherprodukten (ausgenommen Nahrungs- und Arzneimittel sowie medizinische Ge-
rate).t

Das Schnellwarnsystem soll dem schnellen Austausch von Informationen tber gefahr-
liche Produkte zwischen der Europaischen Kommission und den Mitgliedstaaten die-
nen und dazu beitragen das Bereitstellen von Produkten, die ein ernstes Gesundheits-
und Sicherheitsrisiko fur Verbraucher darstellen kénnen, im Binnenmarkt zu verhin-
dern oder zu beschranken und damit potenziellen Gesundheits- und Sicherheitsrisiken
vorzubeugen.? Ferner soll das System das Monitoring hinsichtlich der Wirksamkeit und
Konsistenz der Marktiberwachungs- und Durchsetzungsmafl3nahmen in den Mitglied-
staaten erleichtern und zugleich die Grundlage zur Ermittlung von weitergehendem
Handlungsbedarf auf européischer Ebene darstellen.®

Den rechtlichen Rahmen von RAPEX bilden seit Januar 2010 zwei Rechtsakte, na-
mentlich die Produktsicherheitsrichtlinie 2001/95/EG (im weiteren Verlauf: RaPS) so-
wie die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 (im weiteren Verlauf: VO 765/2008/EG). Die
RaPS hat nach Art. 12 RaPS fur die EU-Mitgliedstaaten das RAPEX-System festge-
schrieben und gemal Art. 11 RaPS ein Meldeverfahren fur MalRnahmen der nationa-
len Marktiberwachungsbehdrden etabliert. Unter dem Aktenzeichen K (2009) 9843
hat die Kommission auRerdem ,Leitlinien flr die Verwaltung des gemeinschaftlichen
Systems zum raschen Informationsaustausch (RAPEX) gemalf? Artikel 12 und des Mel-
deverfahrens geman Artikel 11 der Richtlinie 2001/95/EG uber die allgemeine Produkt-
sicherheit” festgelegt und im Amtsblatt der europaischen Union veroffentlicht.

Beide Verfahren, RAPEX- und Meldeverfahren, erfassen jahrlich mehr als 1.800 Ver-
braucherprodukte aus unterschiedlichen Produktkategorien® und stellen damit auch
die Marktiberwachungsbehorden bzw. die fir das RAPEX- und Meldesystem verant-
wortlichen Akteure nicht nur vor administrative, sondern auch vor rechtliche Heraus-
forderungen. Insbesondere die Verbreitung von Informationen zu den aufgefundenen
unsicheren Produkten einschliel3lich der Daten Uber die Wirtschafsbeteiligten, zu-
nachst von Seiten der EU-Kommission und dann auf behdrdlichen, aber auch nicht-
behordlichen Kommunikationswegen kdnnen fur die Wirtschaftsbeteiligten, insbeson-
dere bei zugrundeliegenden Fehleinschatzungen nachteilige Folgen haben (,Pranger-
wirkung®), die gegebenenfalls auch auf die fur die Marktiiberwachung verantwortlichen
Akteure ,hier insbesondere die BAUA als RAPEX-Contact-Point, zurtickwirken.

1 Europaische Kommission, Sicherheit flir européische Verbraucher, Jahresbericht 2012, S. 55; Euro-
paische Kommission, Blue Guide 2014, ziff. 7.5.2, S. 109.

RL 2001/95/EG, Erwagungsgrund 25.

Europaische Kommission, Sicherheit fur européische Verbraucher, Jahresbericht 2012, S. 53.

ABI. EU 2010 Nr. L 22 v. 26.1.2010, S. 1.

Abfrage RAPEX-System fir das Jahr 2015: http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety
/safety _products/rapex/alerts/main/index.cfm?event=main.search.
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Im Rahmen dieser Studie soll daher untersucht werden, auf welchen rechtlichen
Grundlagen das RAPEX-System auf europaischer und nationaler Ebene ful3t (Teil 2),
wie sich die Aufgaben zwischen der EU-Kommission und den EU-Mitgliedstaaten ver-
teilen, d. h. welche Institutionen fir welche Handlungen im RAPEX-System verantwort-
lich sind und welche Stellung die BAUA als RAPEX-Contact-Point Deutschlands ge-
genuber der EU-Kommission, den anderen EU-Mitgliedstaaten und den Wirtschafts-
beteiligten einnimmt (Teil 3). Dabei soll neben dem normativen Rahmen und den darin
vorgesehenen Prozessablaufen auch der tatsachlich praktizierte Ablauf eine einge-
hende Betrachtung erfahren. Im Anschluss daran sollen kritische Phasen im derzeit
praktizierten Verfahren, z. B. bei unterschiedlichen Ansichten der Mitgliedsstaaten un-
tereinander oder im Verhaltnis zur Kommission anhand von Praxisbeispielen darge-
stellt, deren Auswirkungen aufgezeigt und die weiterfihrenden Fragestellungen auf-
geworfen werden (Teil 4). Sodann wird neben den bestehenden organisatorischen L6-
sungsansatzen die rechtliche Stellung der Marktteilnehmer im RAPEX-System ein-
schlie3lich ihrer Rechtsmittel beschrieben, insbesondere unter Berticksichtigung der
rechtsstaatlichen Grundsatze der Bundesrepublik Deutschland (Teil 5). Ziel und Er-
gebnis der Studie sind Handlungsempfehlungen an die BAUA, die als nationaler Kon-
taktpunkt stets rechtskonform zu handeln hat und die nicht zuletzt deshalb auch die
Grenzen ihrer Handlungsbefugnisse gegenuber Wirtschaftsbeteiligten oder anderen
europaischen bzw. staatlichen Stellen kennen muss. Sie erfolgen im Rahmen der Stu-
die an den relevanten Stellen.



2 Darstellung der Rechtsgrundlagen sowie der
RAPEX-Leitlinie

2.1 Rechtsgrundlagen

Das gemeinschaftliche System zum raschen Informationsaustausch (Rapid Exchange
of Information System, im weiteren Verlauf: RAPEX) ist heute® fest im System des
Europaischen Produktsicherheitsrechts verankert.

Seine rechtlichen Grundlagen finden sich auf europaischer Ebene in der Richtlinie tber
die allgemeine Produktsicherheit 2001/95/EG (im weiteren Verlauf: RaPS) sowie, de-
ren Inhalte aufnehmend, in der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 fur die Akkreditierung
und Marktiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten (im
weiteren Verlauf: VO 765/2008/EG) und dem konkretisierenden Beschluss
768/2008/EG (im weiteren Verlauf: 768/2008/EG). Auf nationaler Ebene sind die recht-
lichen Grundlagen im Produktsicherheitsgesetz (im weiteren Verlauf: ProdSG) verortet.

Da die VO 765/2008/EG auf die Rechtsgrundlagen der RaPS Bezug nimmt (Art. 22
Abs. 4 VO 765/2008/EG) ist es, entgegen der Normenhierarchie, im Rahmen dieser
Studie vertretbar, mit den Darstellungen zur RaPS zu beginnen.

2.1.1 Allgemeine Produktsicherheitsrichtlinie 2001/95/EG

Die Allgemeine Produktsicherheitsrichtlinie 2001/95/EG (kurz: RaPS)’ gehort zum Kern-
bereich des européischen Produktsicherheitsrechts. Sie legt die produktsicherheits-
rechtlichen Voraussetzungen fur das Inverkehrbringen von Verbraucherprodukten
(B2C) innerhalb der Europaischen Union fest.

Nach der Legaldefinition des Art. 2 a) RaPS gehdren dazu neue Produkte, die fir Ver-
braucher bestimmt sind sowie Produkte die eigentlich flr die gewerbliche Nutzung be-
stimmt sind, aber auf den Verbrauchermarkt gelangen (sogenannte Migrationspro-
dukte).® Ferner neue, gebrauchte oder wiederaufgearbeitete Produkte, die vom Ver-
braucher nicht unmittelbar erworben werden, sondern die ihm entgeltlich oder unent-
geltlich im Rahmen einer Geschéftstatigkeit/Dienstleistung geliefert oder zur Verfu-
gung gestellt werden (z. B. gemietetes Fahrzeug, Fitnessgerat, Sonnenbank)®. Auch
wenn heute zahlreiche produktbezogene (,vertikale“) Richtlinien und gefahrenspe-
zifische (,horizontale®) Richtlinien ebenfalls solche Verbraucherprodukte in Bezug

6 Seine historischen Wurzeln findet das ,Gemeinschaftliche System zum raschen Austausch von In-
formationen Uber die Gefahren bei der Verwendung von Konsumgtitern in zahlreichen Entscheidun-
gen des Rates seit dem Jahre 1984: 84/133/EWG, 89/45/EWG, 90/352/EWG, 90/651/EWG,
93/580/EWG. Sie bereiteten den Weg fur die Implementierung dieses gemeinschaftlichen Systems
in Art. 7 (Unterrichtungs- und Informationsaustauschverfahren) und Art. 8 (Schnellinformationssys-
tem) der Richtlinie 92/59/EWG.

7 Richtlinie 2001/95/EG des Européischen Parlaments und des Rates, ABI. EG Nr. L 11 v. 15.01.2002,
S. 4 ff.

8 Wende, in: Klindt, ProdSG, § 30 Rn. 4; Moritz/Geil3, Das Produktsicherheitsgesetz, S. 54.

9 RAPEX-Leitlinien, Teil Il, Nr. 2.1.



nehmen und hinsichtlich der Voraussetzungen daher als lex specialis gelten (mis-
sen), kann die RaPS aufgrund ihrer in Art. 1 Abs. 2 zum Ausdruck kommenden
,Dachfunktion“ daneben zur Anwendung gelangen.*?

In der RaPS sind neben den zentralen produktsicherheitsrechtlichen Anforderungen
und Voraussetzungen insbesondere Regelungen zur Marktiiberwachung enthalten,
die hier von Belang sind. Dabei werden sowohl Pflichten, als auch Befugnisse fir die
EU-Mitgliedstaaten und deren Marktuberwachungsbehdrden statuiert, deren Aus-
Ubung von einem gemeinschaftlichen System des Informationsaustausches flankiert
werden soll.

Rechtsgrundlage fir dieses gemeinschaftliche System des Informationsaustausches
bilden die Art. 11 bis 13 RaPS sowie deren Anhang Il, der in Ziff. 8 die Kommission zur
Erarbeitung von Leitlinien fur die Verwaltung des gemeinschaftlichen Systems des In-
formationsaustausches!! erméachtigt (im weiteren Verlauf: RAPEX-Leitlinien).

Die Vorschriften der RaPS, die nachfolgend Uberblickartig dargestellt werden sollen, dif-
ferenzieren zwischen dem Meldeverfahren nach Art. 11 RaPS (2.1.1.1) und dem
RAPEX-Verfahren nach Art. 12 i.V.m Anhang Il RaPS (2.1.1.2).

2.1.1.1 Meldeverfahren nach Art. 11 RaPS

Das einfache Meldeverfahren nach Art. 11 RaPS ist auszulésen, wenn ein Mitglied-
staat MaRnahmen in Bezug auf gefahrliche Verbraucherprodukte'? ergreift, durch
,<die das Inverkehrbringen der Produkte beschréankt oder ihre Ricknahme oder ihr
Ruckruf angeordnet wird“ (Art. 11 Abs. 1 RaPS i.V.m. Art. 8 Abs. 1 b) bis f) RaPS).
Hierlber hat der Mitgliedstaat die Kommission unter Angabe von Grinden zu unter-
richten, wie auch uber die Anderung oder Aufhebung solcher MaRnahmen. Dabei ist
das einfache Meldeverfahren subsidiar. Sofern eine RAPEX-Meldeverpflichtung
nach Art. 12 RaPS besteht (ernstes Gesundheits- und Sicherheitsrisiko, siehe
nachfolgend b)) oder eine Meldeverpflichtung nach einer besonderen gemein-
schaftlichen (sektoralen) Rechtsvorschrift (sogenannten Schutzklauselmeldung,
siehe unten 2.1.2.3), gehen die dort angeordneten Meldepflichten dem einfachen
Meldeverfahren nach Art. 11 RaPS vor.*® Das Meldeverfahren nach Art. 11 RaPS
hat insoweit nur erganzenden (lickenfillenden) Charakter.

Das einfache Meldeverfahren ist, wie sich aus Art. 11 Abs. 1 RaPS unmittelbar
ergibt, nur auf MalRnahmen nationaler Behdérden anwendbar, die bereits ergriffen,

10 Schucht, Grundrechtsschutz durch Verfahren, DOV 2014, 21 (23).

11 Entscheidung 2010/15/EU der Kommission vom 16.12.2009 zur Festlegung von Leitlinien fir die
Verwaltung des gemeinschaftlichen Systems zum raschen Informationsaustausch ,RAPEX* geman
Art. 12 und des Meldeverfahrens gemaf3 Art. 11 der RL 2001/95/EG uber die allgemeine Produktsi-
cherheit, ABI. EU 2010 Nr. L 22 v. 26.1.2010, S. 1.

12 Art. 2 a) RaPS i.V.m. RAPEX-Leitlinien, Teil Il, Nr. 2.1.

13 RAPEX-Leitlinie, Teil Il 1.



d. h. unanfechtbar** angeordnet wurden, um die Bereitstellung der Verbraucherpro-
dukte auf dem Markt einzuschréanken oder um die Ricknahme dieser Produkte vom
Markt oder deren Ruckruf von den Verbrauchern zu veranlassen (,ergreift). Frei-
willige MalRnahmen seitens der Hersteller und Handler sind nach diesem Verfahren
nicht meldepflichtig,'® ebenso wenig vorbereitende, geplante'® oder rein informelle
MaRnahmen der Behorde.’

Die Meldepflicht erstreckt sich nur auf Sachverhalte, die unter dem Aspekt der Pro-
duktsicherheit auch fur die anderen Mitgliedstaaten von Interesse sind, insbesondere
sofern die ,Mallnahmen eine Reaktion auf eine neuartige Gefahrdung darstellen, auf
die noch nicht in anderen Meldungen hingewiesen wurde® (Art. 11 Abs. 1 UADbs. 2
RaPS). Im Falle aber, dass die Auswirkungen der Gefahrdung ausschlief3lich auf das
Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaates begrenzt sind und nicht dartiber hinausgehen, mit-
hin keine Situation ahnlich des Regelbeispiels nach Art. 11 Abs. 1 UAbs. 2 RaPS vor-
liegt, kann seitens des Mitgliedstaates auch weiterhin'® von einer Meldung an die Kom-
mission abgesehen werden; die Meldung nach Art. 11 Abs. 1 UAbs. 2 RaPS ist fur
eine ,0rtlich begrenzte®, d. h. nur den Mitgliedstaat selbst anbetreffende Fallgestaltung
nicht erforderlich (fakultativ). Art. 11 Abs. 1 UAbs. 2 RaPS raumt zwar den Mitglied-
staaten hinsichtlich der geforderten Auswirkungseinschéatzung ein Ermessen ein (,Auf-
fassung®), beschrankt dasselbe jedoch erheblich, weil schon die Wahrscheinlichkeit,
dass die Auswirkungen des Risikos Uber das Hoheitsgebiet des Mitgliedstaates hin-
ausreichen'®, zu einer Meldung fiihren muss (,so meldet er”).

Sofern alle vorgenannten Meldekriterien gegeben sind, unterrichtet der Mitgliedstaat
unter Angabe von Griinden die Europaische Kommission (Art. 11 Abs. 1 RaPS). Das
Standardformular fur diese Meldungen befindet sich in Anlage 1 der RAPEX-Leitli-
nien.?® Die RAPEX-Kontaktstelle des Mitgliedstaates, in Deutschland ist dies die
BAUA, stellt sicher, dass alle Meldungen die Meldekriterien ,erfillen,?t d. h. die vor-
gelegten Informationen ,moglichst vollstandig“?? sind, d. h. die geforderten Daten zur

14 Vgl. dazu auch RAPEX-Leitfaden Teil Il, 2.2.5 der nur an dieser Stelle, und damit nicht im Hinblick
auf die Meldung nach Art. 11 RaPS, davon spricht, dass auch anfechtbare Entscheidungen der Be-
hdrden zu melden sind.

15 Vgl. dazu RAPEX-Leitlinien, Teil Il Nr. 2 des Anhangs der Entscheidung 2010/15/EU.

16 Vgl. dazu auch RAPEX-Leitfaden Teil Il, 2.2.5 der nur an dieser Stelle das ,ergriffen worden sind®
dem ,nachdem entschieden worden ist, sie zu ergreifen® gleichstellt. Eine dhnliche Formulierung
fehlt im Rahmen des einfachen Meldeverfahrens.

17 Davon ist in Abgrenzung zu Art. 12 RaPS auszugehen, der die Meldepflicht auch auf beabsichtigte
Mafnahmen erstreckt (,... beschlie3t er Malnahmen zu empfehlen ... ).

18 Teleologische Auslegung unter Einbezug des Art. 7 der Vorganger-RL 92/59/EG in der sich noch
ausdricklich der folgende Hinweis befand: ,Diese Verpflichtung besteht nicht, wenn die MaRnahmen
einen Vorfall betreffen, der nur ortliche, auf jeden Fall auf das Hoheitsgebiet des betreffenden Mit-
gliedstaats begrenzte Auswirkungen hat.” Siehe auflerdem Art. 12 Abs. 1 UAbs. 2 RaPS.

19 RAPEX-Leitlinien, Teil Il Nr. 2 (,Die Auswirken des Risikos kénnen Uiber das Hoheitsgebiet ... hin-
ausgehen oder gehen darlber hinaus, ...%).

20 RAPEX-Leitlinien, Teil IV, Anlage 1 des Anhangs der Entscheidung 2010/15/EU.

21 RAPEX-Leitlinien, Teil lll Nr. 3.

22 RAPEX-Leitlinien, Teil [ll Nr. 3 i.V.m. Teil Il Nr. 3.2.1. An dieser Stelle ist zunachst nur die Vollstan-
digkeitsprifung angesprochen, da es in Teil lll, Nr. 3 der Leitlinie ausschliel3lich um den ,formalen
Meldeakt* geht. Ferner wird unter Teil lll, Nr. 3 auf das Verfahren der RAPEX-Meldung in Teil Il
verwiesen, bei welchem ebenfalls nur eine Vollstandigkeitsprifung hinsichtlich des Inhalts der Mel-
dung angeordnet ist (Teil Il, Nr. 3.2.1). Eine andere Frage ist die Verantwortung fur die Richtigkeit



Identifizierung und Herkunft des Produkts, der zugrunde gelegten Sicherheitsanforde-
rungen und des vom Produkt ausgehenden Risikos, des Vertriebsweges und der er-
griffenen MalRnahmen enthélt.>®> Die Meldungen sind sobald als méglich, jedoch spa-
testens innerhalb der Fristen gemald Anlage 3 der Leitlinien zu Gbermitteln (Meldun-
gen: 10 Tage nach dem Ergreifen ,obligatorischer MalRnahmen®; Aktualisierungen: 5
Tage nach Erhalt der Informationen). Die Fristen gelten dabei ungeachtet einer even-
tuell vorgeschriebenen amtlichen Veroffentlichung.?

2.1.1.2 RAPEX-Verfahren nach Art. 12 RaPS

Das RAPEX-Verfahren nach Art. 12 RaPS (Schnellmeldeverfahren) ist in Gang zu set-
zen, sobald ein Mitgliedstaat Malinahmen oder Vorkehrungen trifft, sie zu treffen oder
zu empfehlen beschliel3t oder mit Herstellern und Handlern vereinbart, welche die et-
waige Vermarktung oder Verwendung von Verbraucherprodukten?® in seinem Hoheits-
gebiet unterbinden, einschranken oder besonderen Bedingungen unterwerfen, weil die
betreffenden  Produkte eine  ,ernste  Gefahr darstellen  (Abs. 1).
Die MalRBhahmen und Vorkehrungen sind der Kommission ,unverztglich mit Hilfe von
RAPEX zu melden, ebenso jede Anderung oder Aufhebung der MaRnahmen oder Vor-
kehrungen (sog. RAPEX-Meldung). Dartiber hinaus, und im Unterschied zur Meldung
nach Art. 11 RaPS, ist die Kommission tber die freiwilligen MaRnahmen der Hersteller
und Handler in Kenntnis zu setzen (Abs. 1 S. 5). Die RAPEX-Meldung erfasst sonach
freiwillige Maflinahmen seitens der Hersteller und Handler (Wirtschaftsakteure) im
Sinne des Art. 5 RaPS ebenso, wie vorbereitende oder informelle MaRnahmen?® der
Behorde.

Eine RAPEX-Meldung setzt, im Unterschied zur einfachen Meldung nach Art. 11
RaPS, voraus, dass von dem betreffenden Produkt eine ,ernste Gefahr” fur die Ge-
sundheit und Sicherheit von Personen ausgeht. Dies ist nach der Legaldefinition in Art.
2 lit. b) RaPS ,jede Gefahr, die ein rasches Eingreifen der Behdrden erfordert, auch
wenn sie keine unmittelbare Auswirkung hat*. Das Vorliegen einer solchen ernsten
Gefahr wird nach der erganzenden Regelung des Art. 8 Abs. 3 S. 2 RaPS von ,Fall zu
Fall nach Sachlage und unter Bertcksichtigung der Leitlinien in Anhang Il Ziff. 8 ermit-
telt und beurteilt”. Wichtiger Bestandteil der RAPEX-Leitlinien ist der darin enthaltene
,Leitfaden fir die Risikobewertung von Verbraucherprodukten“ (sog. RAPEX-Leitfa-
den; Teil IV Nr. 5 der RAPEX-Leitlinien). Er gibt den Mitgliedstaaten bzw. den mitglied-
staatlichen Marktiiberwachungsbehérden vor, wie eine Risikobewertung durchzufih-
ren und eine entsprechende Gefahrdungsbeurteilung vorzunehmen ist. Letztere ist fur
das RAPEX-Meldesystem von erheblicher Bedeutung, da — wie erwahnt — die RAPEX-
Meldung nur abgesetzt werden muss, sofern es sich um ein festgestelltes ,ernstes

der Inhalte — dies wird an anderer Stelle im Rahmen der Studie thematisiert (siehe dazu unten 5.1
und 5.2).

23 RAPEX-Leitlinien, Teil Ill 3i.V.m. Teil Il 3.2.2.

24 RAPEX-Leitlinien, Teil lll 3. i.V.m. Teil Il 3.10.1. Der Halbsatz zum Einspruchsverfahren ist auf das
einfache Meldeverfahren nicht anwendbar, da die Malinahme unanfechtbar geworden sein muss.

25 Art. 2 a) RaPS i.V.m. RAPEX-Leitlinie, Teil Il, 2.1.

26 RAPEX-Leitlinien, Teil Il, 2.2.2 — dazu gehéren auch mindliche Absprachen mit Herstellern und
Handlern, die dazu fuhren, dass diese Wirtschaftsakteure praventive oder repressive Malinahmen
zur Risikoabwendung ergreifen.



Gesundheits- und Sicherheitsrisiko® im Sinne dieser Risikobewertung unter Beriick-
sichtigung der Meldekriterien handelt.

Das ernste Risiko muss ferner grenzuberschreitende Auswirkungen haben. Fehlt es
an der grenziberschreitenden Bedeutung, d. h. ist die ,ernste Gefahr” auf das Hoheits-
gebiet eines Mitgliedstaates begrenzt, so ist der Mitgliedstaat zur RAPEX-Meldung nur
insoweit verpflichtet, als ihr Informationsgehalt unter dem Aspekt der Produktsicherheit
fur die anderen Mitgliedstaaten von Interesse ist (,so0 verfahrt er nach MalRgabe des
Art. 11 unter Berucksichtigung der entsprechenden in den Leitlinien®). Sonach gelten
die Ausfuhrungen zu Art. 11 RaPS hier entsprechend (siehe dazu unter a)).

Im RAPEX-Leitfaden, nicht in der RaPS selbst, wird nun beztglich der Meldeformen
nach Art. 12 RaPS weiter differenziert: Sofern sich neben den vorgenannten Meldekri-
terien ein lebensbedrohliches Risiko zeigt und/oder wenn sich bereits todliche Unfalle
ereignet haben, ist die RAPEX-Meldung mit dem Hinweis ,Sofortmalinahmen erfor-
derlich® zu erganzen. Damit gibt es nach dem Leitfaden zwei Arten von RAPEX-Mel-
dungen: Meldungen nach Art. 12 RaPS sowie Meldungen nach Art. 12 RaPS, die So-
fortmaRnahmen erfordern.?” SchlieRlich wird im RAPEX-Leitfaden auf die Moglichkeit
hingewiesen, Uber die RAPEX-Anwendung auch sog. Informationsmeldungen abzu-
setzen. Sie dienen zu Informationszwecken und kdnnen bereits dann auf den Weg
gebracht werden, wenn neben der ,ernsten Gefahr” einzelne Meldekriterien noch nicht
oder nicht in hinreichendem Umfang vorliegen (z. B. Produktinformationen fehlen
noch) oder ein abgestimmtes Verhalten der Mitgliedstaaten vorbereitet werden soll.?8
Die Informationsmeldung ist zu begrinden.

Sofern die Meldekriterien erfillt sind, informiert der Mitgliedstaat unverziglich die Kom-
mission uber die RAPEX-Anwendung (Art. 12 Abs. 1 RaPS). Das Standardformular fur
diese Meldungen befindet sich in Anlage 1 der RAPEX-Leitlinien. Es wird von der
RAPEX-Kontaktstelle, der BAUA, unter Wahrung der Fristen (RAPEX-Meldungen die
SofortmafRnahmen erfordern: 3 Tage; RAPEX-Meldungen: 10 Tage; Aktualisierungen:
5 Tage nach Erhalt der Informationen)?® an die Kommission tibermittelt.3° Die Fristen
gelten dabei ungeachtet eines eventuellen Einspruchsverfahrens oder eventuell vor-
geschriebenen amtlichen Veroffentlichung.3!

2.1.2 Verordnung (EG) Nr. 765/2008

Die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 fiur die Akkreditierung und Marktiberwachung im
Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten (kurz: VO 765/2008/EG)3? ist Teil

27 RAPEX-Leitlinien, Teil Il, 3.1.1.

28 RAPEX-Leitlinien, Teil Il 3.1.2. — die Sachverhalte fiir eine Informationsmeldung werden an dieser
Stelle beschrieben.

29 RAPEX-Leitfaden, Teil IV, 3.

30 RAPEX-Leitlinien, Teil Il 3.1.

31 RAPEX-Leitlinien, Teil Il, 3.10.1.

32 Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates v. 9.7.2008 uber die
Vorschriften fur die Akkreditierung und Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung
von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates, ABI. EU Nr. L 218
v. 13.8.2008, S. 30 ff.



des sog. New Legislative Framework33 und gilt seit dem 1.1.2010 in jedem Mitglied-
staat. Neben den Regelungen zur Organisation und Durchfihrung der Akkreditierung
von Konformitatsbewertungsstellen schafft sie einen einheitlichen Rechtsrahmen zur
Marktuberwachung von Produkten, ,die unter Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Gemeinschaft” fallen (Art. 15 ff. VO 765/2008/EG). Mit Ausnahme von Lebens- und
Futtermitteln34, lebender Pflanzen und Tiere sowie von Erzeugnissen menschlichen Ur-
sprungs (Art. 15 Abs. 4 VO 765/2008/EG) werden durch die VO 765/2008/EG daher
samtliche europaisch harmonisierten Produkte erfasst, und damit, im Unterschied zur
RaPS, auch die Produkte fir die gewerbliche Verwendung (B2B). Aul3erdem bezieht
sie sich auch auf Risiken, die Uber die Bereiche Gesundheit und Sicherheit hinausge-
hen (z. B. Risiken fur Umwelt und am Arbeitsplatz).®®

Nach Art. 16 Abs. 1 VO 765/2008/EG erfolgt die Marktiiberwachung auf der Ebene der
Mitgliedstaaten. Sie haben die Marktiberwachung nach den in der Verordnung be-
nannten Vorgaben und Rahmenbedingungen zu organisieren (Art. 16 ff., Art. 19 VO
765/2008/EG), wobei es Hauptaufgabe der nationalen Marktiberwachung ist, Pro-
dukte durch geeignete Mal3nahmen zu Uberwachen und solche, die bei bestimmungs-
gemalRer oder vorhersehbarer Verwendung die Gesundheit oder die Sicherheit der
Benutzer gefahrden (k6nnen), vom Markt zu nehmen oder deren Bereitstellung auf
dem Markt zu untersagen bzw. einzuschréanken (Art. 16 Abs. 2 VO 765/2008/EG). Das-
selbe gilt fir Produkte, welche die Anforderungen aus den harmonisierten Produktvor-
schriften nicht erfiillen (Art. 16 Abs. 2 VO 765/2008/EG). Uber die Aufgabenwahrneh-
mung sind die Offentlichkeit, die Europaische Kommission sowie die anderen Mitglied-
staaten ordnungsgemal zu informieren (Art. 16 Abs. 2 VO 765/2008/EG), was durch
entsprechende organisatorische Strukturen (Art. 16 Abs. 3, 18 VO 765/2008/EG) und
einem koordinierten behdrdlichen Vorgehen sicherzustellen ist.

In der VO 765/2008/EG werden die Marktiiberwachungsmafinahmen und -befugnisse
der Mitgliedstaaten und deren Marktiberwachungsborden (Art. 18 ff. VO
765/2008/EG) von der Verpflichtung zu einem gegenseitigen, in unterschiedlicher
Weise vorzunehmenden Informationsaustausch begleitet, wobei in der VO 765/2008/
EG ebenfalls, wenngleich unter anderem Sprachgebrauch, eine Differenzierung zwi-
schen einem einfachen gemeinschaftlichen Informationsaustausch/Meldeverfahren
zwischen den Mitgliedstaaten (Art. 23, 24, 21 VO 765/2008/EG) und dem RAPEX-
Schnellmeldeverfahren (Art. 22 i.V.m. Art. 20 Abs. 1 VO 765/2008/EG) vorgenommen
wird.

33 Gesmann-Nuissl/Ensthaler/Edelhauser, KAN-Bericht 47, Akkreditierung von Konformitatsbewertungs-
stellen, 2011, S. 25 ff.

34 Fir diesen Bereich gibt es ein eigenstandiges Kommunikationssystem. Das Schnellwarnsystem fir
Lebens- und Futtermittel wurde gemaf} der VO 178/2002/EG unter der Bezeichnung ,RASFF* (Rapid
Alert System for Food and Feed) eigenstéandig und spezialgesetzlich in den Art. 51 - Art. 52 der VO
178/2002/EG geregelt. Sie ist daher fiir diese Produktkategorien lex specialis.

35 Generaldirektion Gesundheit und Verbrauchersicherheit, Sicherheit flr européaische Verbraucher,
Jahresbericht 2010, S. 39.



2.1.2.1 Einfache gemeinschaftliche Informationsaustausch

Der einfache gemeinschaftliche Informationsaustausch (einfache Melde- und Informa-
tionsverfahren), der sich entsprechend des Gesetzestextes auf Informationen auf3er-
halb des RAPEX-Schnellmeldeverfahrens bezieht (,nicht schon nach Art. 22 gemel-
dete Informationen®), findet seine Rechtsgrundlage in Art. 24 Abs. 2, 23 i.V.m. Art. 21
VO 765/2008/EG. Hiernach werden die Mitgliedstaaten im Hinblick auf die Marktuber-
wachung zur effizienten Zusammenarbeit und einem gegenseitigen Informationsaus-
tausch im Allgemeinen verpflichtet, um eine einheitliche Marktiiberwachung im Bin-
nenmarkt sicherzustellen. GemanR dieser Vorschrift sollen die Marktiberwachungsbe-
horden eines Mitgliedstaates den Markttiberwachungsbehdrden eines anderen Mit-
gliedstaates in angemessenem Umfang Amtshilfe leisten, indem sie ,Informationen zu
samtlichen Fragen der Marktiiberwachung und Verstdl3e gegen Harmonisierungsvor-
schriften” sowie ,Informationen oder Unterlagen bereitstellen, geeignete Untersuchun-
gen oder andere angemessene Malinahmen durchfihren oder sich an Untersuchun-
gen beteiligen, die in anderen Mitgliedstaaten eingeleitet wurden®. Hierfur stellt die
Kommission ein allgemeines, onlinebasiertes System zur Verfigung (derzeit das
ICSMS?®%), welches diesen notwendigen produktbezogenen Informationsaustausch
hinreichend technisch unterstitzt (vgl. dazu auch Art. 23 VO 765/2008/EG). Da im
Rahmen des Art. 24 Abs. 2, 23 VO 765/2008/EG keine weiteren produktbezogenen
Einschrdnkungen vorgenommen werden, bezieht sich die Informations- und Meldever-
pflichtung auf alle harmonisierten Produkte, von denen eine grenziberschreitende Ge-
fahrdung unterhalb einer ernsten Gefahr ausgeht bzw. ausgehen kann und auf Grund
dessen beschrankende MalRnahmen eingeleitet werden. Das einfache gemeinschatftli-
che Informations- und Meldesystem (und die Informationsmeldung) steht daher neben
dem RAPEX-Schnellsystem und kann, zur gegenseitigen Unterstitzung der Marktlber-
wachung, jederzeit eingesetzt bzw. genutzt werden; es entspricht hinsichtlich des Infor-
mationsgegenstandes und der -systematik weitgehend dem des Meldeverfahrens nach
Art. 11 RaPS.

2.1.2.2 RAPEX-Verfahren

Nach Art. 22 i.V.m. Art. 20 Abs. 1 VO 765/2008/EG ist das RAPEX-Verfahren als
Schnellmeldeverfahren auszulésen, sofern ein Mitgliedstaat bzw. dessen Behdérden
Maflinahmen im Sinne des Art. 20 Abs. 1 VO 765/2008/EG gegen Produkte eingeleitet
hat (Ruckruf beim Verbraucher, Riicknahme und/oder Bereitstellungsuntersagung am
Markt), von denen eine ,ernste Gefahr ausgeht. Das Produktrisiko ist zuvor auf der
Grundlage einer angemessenen Risikobewertung unter Berlcksichtigung der Eintritts-
wahrscheinlichkeit und des Schadensausmalfles einzuschatzen (Art. 20 Abs. 2 VO
765/2008/EG). Sofern also die mitgliedstaatlichen Behdrden eine ,ernste Gefahr* aus-
gemacht und MalBhahmen im Sinne des Art. 20 Abs. 1 VO 765/2008/EG eingeleitet

36 Die Abklrzung leitet sich von ,Internet-supported information and communication system for the pan-
European market surveillance of technical products® ab. Die Internetplattform ICSMS besteht aus
einem geschlossenen und einem 6ffentlichen Bereich. Der geschlossene Bereich ist den Marktiber-
wachungsbehdrden, dem Zoll und der EU-Kommission vorbehalten. In ihm findet der von Art. 24
Abs. 2 VO 765/2008/EG geforderte Austausch der Produktinformationen, Prifergebnisse und be-
hordliche MaRnahmen statt.
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haben, sind diese MaRnhahmen sowie die vom Wirtschaftsakteur ergriffenen und mit-
geteilten freiwilligen Maflinahmen einschlie3lich diverser Produktinformationen (s.
dazu Art. 22 Abs. 3 VO 765/2008/EG: ,alle verfligbaren Angaben, insbesondere Iden-
tifizierung des Produkts, die Herkunft und Lieferkette des Produkts, die mit ihm ver-
bundenen Gefahren, die Art und Dauer der getroffenen nationalen Mal3hahmen sowie
die von Wirtschaftsakteuren freiwillig getroffenen MalRnahmen®) unverzuglich an die
Kommission unter Anwendung des RAPEX-Systems zu melden (originare RAPEX-
Meldung). Ebenso jegliche Anderung oder Riicknahme einer solchen MaRnahme (Art.
22 Abs. 1 S. 2 VO 765/2008/EG). Das Meldeverfahren richtet sich gemal Art. 22 Abs.
4 VO 765/2008/EG i.V.m. Art. 12 RaPS nach den Leitlinien der Kommission, welche
,wie bereits ausgefuhrt, mit der Entscheidung der Kommission 2010/15/EU bekannt
gegeben wurden und als Bestandteil der européaischen Verordnung nunmehr in auch
all in ihren Teilen verbindlich sind und in jedem Mitgliedstaat gelten (Art. 288 UAbs. 2
AEUV). Die RAPEX-Meldung nach der VO 765/2008/EG entspricht daher der RAPEX-
Meldung nach Art. 12 RaPS und kann, aufgrund des Verweises in Art. 22 Abs. 4 VO
765/2008/EG, nur dann entfallen, sofern es nach Einschatzung des Mitgliedstaates an
der grenziberschreitenden Bedeutung fehlt.

Die kurzen Darstellungen zur VO 765/2008/EG verdeutlichen, dass der Unterschied
zwischen der RaPS und der VO 765/2008/EG ausschlieR3lich im Anwendungsbereich
zu finden ist; im Ubrigen aber differenzieren die Rechtsgrundlagen in @hnlicher Weise
zwischen der einfachen Meldung und der RAPEX-Meldung, die VO 765/2008/EG
nimmt also die bewéhrten Meldeverfahren der RaPS auf.

Einfache Meldung (Notifikation) nach
Art. 11 RaPS / Art. 23, 21, 24 Abs. 2
VO 765/2008/EG

RAPEX-Meldung nach Art. 12 RaPS /
Art. 22, 20 VO 765/2008/EG

Geféahrliches Produkt

Geféahrliches Produkt

Ernste Gefahr / ernstes Risiko
(Risikobewertung / RAPEX-Melde-krite-
rien)

Behordliche MaRnahmen

Behordliche MaRnahmen

MalRnahme muss bestandskréftig sein

MalRnahme kann noch angreifbar sein

Vorbereitende oder informelle MalRnah-
men der Behorde

Freiwillige MaRnahmen der Hersteller
und Handler bei bereits bereitgestellten
Produkten

Notwendige Produktinformationen

Notwendige Produktinformationen

Grenzuberschreitende Bedeutung

Grenzuberschreitende Bedeutung

Gegebenenfalls verbunden mit dem
Hinweis ,SofortmalRnahme erforderlich®

Abb. 2.1 Gegenuberstellung der Meldeverfahren nach den Rechtsgrundlagen RaPS

und VO 765/2008/EG
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2.1.2.3 Art. R 31 ff. des Beschlusses 768/2008/EG (Schutzklauselverfahren und
-meldunq)

Art. R 31 ff. des Beschlusses 768/2008/EG3’ normiert die Rahmenbedingungen des
sogenannten Schutzklauselverfahrens, welches in engem Zusammenhang mit den
Europaischen Meldesystemen steht und seine europarechtliche Grundlage in Art. 114
Abs. 10 AEUV findet (Verfahren zur Meldung der ,Einschrankung des freien Waren-
verkehrs“38), Mit Hilfe dieses Verfahrens wird es den Mitgliedstaaten zur Wahrung der
eigenen Interessen gestattet, fir gefahrlich erachtete Produkte im eigenen Hoheitsge-
biet vom Markt zu nehmen und damit den freien Verkehr dieses Produkts im Binnen-
markt einzuschranken.

Das Schutzklauselverfahren kommt entweder im Anschluss an eine MalRnahme nach
Art. 20 VO 765/2008/EG zur Anwendung (,ernste Gefahr”) oder wenn ein Mitgliedstaat
bzw. seine Marktiiberwachungsbehorde feststellt, dass ein Produkt den Anforderun-
gen aus einer Harmonisierungsrechtsvorschrift3® nicht genigt, d. h. das Produkt nicht
richtlinien- bzw. verordnungskonform ist,*® und beschrankende MaRnahmen im Sinne
des Art. 21 VO 765/2008/EG (Bereitstellen eines Produktes auf dem Markt rechtsver-
bindlich untersagen bzw. seine Ricknahme/seinen Rickruf anordnen) ergriffen wer-
den sollen. In beiden Fallen haben die Marktiiberwachungsbehorde zunéchst den Wirt-
schaftsakteur unverziglich aufzufordern, innerhalb einer bestimmten Frist alle geeig-
neten KorrekturmaflRnahmen zu ergreifen, um die Konformitat des Produktes herzu-
stellen, es vom Markt zu nehmen oder zurtickzurufen. Au3erdem sind sie angehalten,
die notifizierte Stelle, die im Rahmen der Konformitatsbewertung tatig geworden ist, dar-
Uber zu unterrichten (Art. R 31 Abs. 1 Beschluss 765/2008/EG). Sofern die Behorde bei
ihrer Beurteilung des Produktes zu der Auffassung gelangt, dass sich die fehlende

37 Beschluss Nr. 768/2008/EG des europaischen Parlaments und des Rates v. 9.7.2008 (ber einen
gemeinsamen Rechtsrahmen fiir die Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung des Beschlus-
ses 93/465/EWG des Rates, ABI. EU Nr. L 218 v. 13.8.2008, S. 82 ff.

38 Art. 114 Abs. 10 AEUV ermdglicht es der Union, in geeigneten Fallen Harmonisierungsmaf3nahmen
mit einer Schutzklausel zu versehen, durch die die Mitgliedstaaten erméchtigt werden, aus einem
oder mehreren der in Art. 36 AEUV genannten nicht wirtschaftlichen Grinde vorlaufige MalRnahmen
zu treffen, die einem Kontrollverfahren der Union (i.d.R. Aufsicht seitens der Kommission) unterlie-
gen. Derartige Klauseln dienen als Ausfluss des Vorsorgegrundsatzes hauptsachlich dazu, den Mit-
gliedstaaten ein Instrumentarium an die Hand zu geben, mit dessen Hilfe sie in ,Notfallen® schnell
reagieren kbnnen. Schutzklauseln finden sich vor allem in zahlreichen Harmonisierungsvorschriften
auf dem Gebiet des technischen Sicherheitsrechts. Das Schutzklauselverfahren hat nach dem in der
jeweiligen Harmonisierungsvorschrift vorgesehenen Verfahren und in der dort vorgeschriebenen
Form zu erfolgen. Zur europarechtlichen Einordnung, siehe: Leible/Schréder, in: Streinz (Hrsg.)
EUV/AEUV, Art. 114 Rn. 122 ff.; Tietje, in: Grabitz/Hilf/Nettesheim (Hrsg.), AEUV, Art. 114 Rn. 228
ff.

39 Als ,Harmonisierungsrechtsvorschriften* bezeichnet man in diesem Zusammenhang harmonisierte
Richtlinien und Verordnungen zur Angleichung der Rechtsvorschriften nach der Neuen Konzeption,
z. B. die RL Uber Aufziige und Sicherheitsbauteile fir Aufziige (2014/33/EU) — darin Art. 38; RL fur
Gerate und Schutzsysteme zur bestimmungsgemallen Verwendung in explosionsgeféahrdeten Be-
reichen (2014/34/EU) — darin Art. 35; VO Uber persénliche Schutzausristung (2016/425/EU) — darin
Art. 38, 41. Diese Rechtsakte wurden bereits an die Vorgaben des Art. R 31 des Beschlusses
768/2008/EG angepasst; andere Richtlinien, wie etwa die RL Uber Maschinen (1995/16/EG) — dort
Art. 17 missen noch im Sinne der Harmonisierungsvorgaben in Art. Art. R 31 ff. Beschluss
769/2008/EG angepasst werden.

40 Formale Nichtkonformitat ist dabei ausreichend, s. Art. R 34 Beschluss 768/2008/EG). Vgl. z. B. Art.
41 PSA-VO.
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Konformitat nicht nur auf das eigene Hoheitsgebiet beschrénkt, sondern auch andere
Mitgliedstaaten anbetrifft, informiert sie einerseits die Kommission und anderseits die
anderen Mitgliedstaaten Uber die Ergebnisse ihrer Beurteilung und die Mal3nahmen,
zu denen sie den Wirtschaftsakteur aufgefordert hat (Art. R 31 Abs. 2 Beschluss
768/2008/EG). Trifft der Wirtschaftsakteur innerhalb der gesetzten Frist keine Abhilfe,
treffen die Marktiberwachungsbehotrden die geeigneten vorlaufigen Mal3hahmen, um
die Bereitstellung des Produkts auf dem nationalen Markt zu untersagen oder einzu-
schranken (Art. R 31 Abs. 4 Beschluss 768/2008/EG) und informieren im Rahmen der
vorbeschriebenen Meldesystematik die Kommission und die anderen Mitgliedstaaten.

Im Falle eines ernsten Risikos melden die Marktiberwachungsbehorden der Kommis-
sion Uber das RAPEX-System alle freiwilligen oder obligatorischen MalRnahmen ent-
sprechend dem in Art. 22 VO 765/2008/EG und/oder Art. 12 RaPS festgelegten Verfah-
ren.

Bei Produkten, die kein ernstes Risiko darstellen, erfolgt die Information der Kommission
und der anderen Mitgliedstaaten im Rahmen des Systems fir das Informationsmanage-
ment ICSMS (Art. 23 VO 765/2008/EG und/oder Art.11 RaPS).

Die im Einzelfall vorzunehmende Meldung muss stets unverziglich und unter Preis-
gabe diverser Produktinformationen erfolgen, u. a. Daten fur die Identifizierung des
nichtkonformen Produkts, die Herkunft des Produkts, die Art der behaupteten Nicht-
konformitat und der davon ausgehenden Gefahr sowie die Art und Dauer der ergriffe-
nen nationalen MalRnahmen und, sofern verflgbar, die Argumente des sich verwei-
gernden Wirtschaftsakteurs (Art. R 31 Abs. 5 Beschluss 768/2008/EG). Die anderen
Mitgliedstaaten haben sodann die Pflicht, die Kommission und die tbrigen Mitgliedstaa-
ten unverzuglich Uber alle in ihrem Hoheitsgebiet erlassenen Mal3hahmen zu unterrich-
ten, jede weitere ihnen vorliegende Information Uber die Nichtkonformitat des Produkts
preiszugeben sowie, falls sie der gemeldeten nationalen Mal3hahme nicht zustimmen,
ihre Einwande vorzubringen (Art. R 31 Abs. 6 Beschluss 768/2008/EG). Werden keine
Einwande erhoben und ist die Kommission der Auffassung, dass die eingeleitete Mal3-
nahme mit Gemeinschaftsrecht zu vereinbaren ist, gilt die mitgliedstaatliche Mal3-
nahme als gerechtfertigt (Art. R 31 Abs. 7 Beschluss 768/2008/EG). Wurden dagegen
Einwande vorgebracht oder zweifelt die Kommission an der Rechtmafigkeit der Mal3-
nahme, konsultiert die sie die Mitgliedstaaten und den/die betroffenen Wirtschaftsak-
teur/-e und nimmt eine Beurteilung der nationalen MalRhahme und trifft eine abschlie-
Rende Entscheidung (Art. R 32 Abs. 1 Beschluss 768/2008/EG). Das Ergebnis teilt sie
den Mitgliedstaaten und dem/den betroffenen Wirtschaftsakteur/-e mit. Der Mitglied-
staat muss daraufhin u. U. seine (bereits angeordnete) MalRhahme wieder zurtickneh-
men (Art. R 32 Abs. 2 Beschluss 768/2008/EG).

Das zuvor beschriebene Verfahren bezieht sich nach Art. R 33 Beschluss
768/2008/EG auch auf konforme Produkte.*! Stellt ein Mitgliedstaat fest, dass eine
Gefahr von einem Produkt ausgeht, obwohl es vollstandig den Anforderungen der

41 Langner/Klindt, in: Dauses (Hrsg.) EU-Wirtschaftsrecht, Teil C VI, Rn. 64 halten dies fiir problema-
tisch, da Gefahrdungen richtlinienkonformer Produkte allenfalls rechtspolitischer Anstol3 zu einer
Richtlinienliberarbeitung sein kénnen, aber mangels Versto3 gegen Tatbestandsvorgaben keine
Marktiiberwachungsmafllnahme rechtfertigen.
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Richtlinie(n) entspricht, fordert er den betroffenen Wirtschaftsakteur dazu auf, alle ge-
eigneten Mal3nahmen zu ergreifen, um die Gefahr zu beseitigen oder das Produkt in-
nerhalb einer gesetzten und der Gefahr angemessenen Frist vom Markt zu nehmen
oder zurtickzurufen (Art. R 33 Abs. 1 Beschluss 768/2008/EG). Ferner unterrichtet er
die Kommission und die tbrigen Mitgliedstaaten, wobei insbesondere die Daten zur
Identifizierung des Produkts, seiner Herkunft, Lieferkette etc. weitergeleitet werden
(Art. R 33 Abs. 3 Beschluss 768/2008/EG). Die Kommission konsultiert die anderen
Mitgliedstaaten und die Wirtschaftsakteure (wie vor). Sie nimmt eine Beurteilung der
Berechtigung der ergriffenen MalRnahme(n) vor und trifft eine Entscheidung, ob die
MalRnahme(n) berechtigt war/waren oder nicht bzw. schlagt geeignetere Mal3nahmen
vor (Art. R 33 Abs. 4 Beschluss 768/2008/EG).

Das Schutzklauselverfahren folgt in seiner Ausgestaltung, und dies wird an spéaterer
Stelle nochmals wichtig*? dem Vorrang der Herstellerwarnung (vgl. Art. 8 Abs. 4
RaPS). Der Gesetzgeber trifft hier eine Vorrangentscheidung, die eine konkrete Aus-
gestaltung des VerhaltnismaRigkeitsprinzips ist.*> Behordliches, auch informatives,
Handeln soll gegeniiber dem Wirtschaftsakteur nur subsidiar (und nach Anhorung des
Wirtschaftsakteurs) erfolgen. Kann der Hersteller die Produktkonformitat namlich
durch eigene Malinahmen beseitigen und fristgerecht Abhilfe schaffen, wird die
Schutzklausel in der Regel** obsolet.

2.1.3 Produktsicherheitsgesetz (ProdSG)

Mit dem Gesetz Uber die Neuordnung des Gerate- und Produktsicherheitsrechts*®
wurde das Produktsicherheitsgesetz (kurz: ProdSG) in Folge der Rechtsentwicklung
durch Inkrafttreten der VO 765/2008/EG in seiner aktuellen Fassung veroffentlicht.#6
Durch die Neufassung wurde die vormals bestehende Regelung des 8§ 9 Gerate- und
Produktsicherheitsgesetz (GPSG), in welcher die Informations- und Meldeverfahren in
einer Vorschrift zusammen behandelt wurden, in eigenstandige Rechtsvorschriften
Uberfuhrt. Die Vorschriften finden sich seitdem in einem eigenen Abschnitt 7 ,Informa-
tions- und Meldepflichten® (§8 29 ff. ProdSG) und differenzieren in Umsetzung der eu-
ropaischen Voraussetzungen zwischen dem ,einfache Meldeverfahren® (§ 29 Abs. 2
ProdSG) und dem RAPEX-Verfahren (8 30 ProdSG). Die Vorschriften des ProdSG
erganzen die europdaischen Verfahren um die jeweils vor- und nachgelagerte nationale
Meldestruktur.

42 Siehe unten 5.3, 5.3.1.2.

43 Schieble, VuR 2007, 401 (403), der dies fiir den vergleichbaren Lebensmittelbereich erortert.

44 Nur bei Produkten, die unter die NiederspannungsRL fallen, wird eine Schutzklausel zur Information
auch bei freiwilligen MalRnahmen des Herstellers erlassen. Die Information wird in die ICSMS-An-
wendung eingestellt. Siehe dazu: Europaische Kommission, Blue Guide 2016, Ziff. 7.4, 7.5.1.

45 Gesetz Uber die Neuordnung des Geréte- und Produktsicherheitsrechts v. 8.11.201, BGBI. | 2011
Nr. 57, S. 2178 ff.

46 Art. 1 des vorbezeichneten Gesetzes, S. 2179 ff. - zuletzt geandert durch Artikel 435 der Zehnten
Zustandigkeitsanpassungsverordnung v. 31.8.2015, BGBI. 1 2015 v. 7.9.2015, S. 1474 ff.
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2.1.3.1 (Einfaches) Meldeverfahren / Schutzklauselverfahren

8§ 29 ProdSG begleitet den einfachen gemeinschatftlichen Informationsaustausch nach
Art. 23, 21 VO 765/2008/EG bzw. § 11 RaPS sowie, hier zentral, das Schutzklausel-
verfahren nach Art. R 31 des Beschlusses 768/2008/EG.

In § 29 Abs. 1 ProdSG wird zunachst das allgemeine Postulat zur gegenseitigen Un-
terstitzung und Information im Verhaltnis Marktiberwachungsbehorden und der Bun-
desanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA) normiert. § 29 Abs. 2 und 3
ProdSG beschreiben sodann das (einfache) Meldeverfahren, welches sich auf alle Pro-
dukte i.S. des 8§ 2 Nr. 22 ProdSG, eingeschlossen Verbraucherprodukte im Sinne des
8 2 Nr. 26 ProdSG, bezieht, d. h. ,Waren, Stoffe, Zubereitungen, die durch einen Ferti-
gungsprozess hergestellt worden sind“.

Trifft eine Marktiberwachungsbehdrde eine MalRnahme nach § 26 Abs. 2 ProdSG,
durch welche die Bereitstellung eines Produkts im Sinne des § 2 Nr. 22 ProdSG wegen
eines Verstol3es gegen die Vorgaben nach 88 3 und 6 ProdSG auf dem Markt unter-
sagt oder eingeschrankt wird oder durch welche die Riicknahme oder der Ruckruf an-
geordnet werden, so hat die Marktiiberwachungsbehdrde die BAuA dariber zu unter-
richten und ihr Vorgehen zu begriinden (§ 29 Abs. 2 S. ProdSG).4” Dabei hat die Markt-
Uberwachungsbehdrde der BAUA auch anzugeben, ob die angeordnete Maflinahme
Auswirkungen Uber die nationalen Grenzen hinweg entfaltet. Letzteres ist notwendig,
damit Deutschland seiner Verpflichtung nachkommen kann, in solchen grenzuber-
schreitenden Fallen die EU-Kommission sowie die Gbrigen Mitgliedstaaten in Kenntnis
zu setzen (siehe dazu 8 11 Abs. 1 RaPS und Art. R 31 des Beschlusses 768/2008/EG).
Die Meldepflicht an die BAUA entfallt, wenn der Wirtschaftsakteur eine Produktgefahr
Uber die ,Business Application” an die Europaischen Kommission gemeldet hat*, Vor-
rang der Herstellermeldung, oder die Marktiberwachungsbehérde das gefahrliche
Produkt bereits in das ICSMS-System eingestellt hat, weil in beiden Fallkonstellationen
die notwendigen Informationen bereits auf diesem Weg an die EU-Kommission oder
an die BAUA erfolgt sind.*® Jedenfalls informiert die Marktiiberwachungsbehorde, in
Ansehung des Art. R 31 Beschluss 765/2008/EG (Schutzklauselverfahren), stets auch
die notifizierte Stelle (CE-Kennzeichnung) bzw. die GS-Stelle (GS-Zeichen) sowie die
Befugnis erteilende Behérde (Siehe 3 und 4).

47 Nicht meldepflichtig sind Priifanordnungen, die ebenfalls in § 26 Abs. 2 Nr. 3 ProdSG benannt sind,
weil in diesen Fallen der Warenvertrieb zunachst zulassig bleibt, d. h. weder untersagt noch einge-
schrankt wird. Hingegen kann man im Abfordern von Hinweisen (§ 26 Abs. 2 Nr. 5 ProdSG) sowie
der Warnung der Offentlichkeit (§ 26 Abs. 2 Nr. 9 ProdSG) eine Einschrankung erkennen; der Markt-
zugang wird — wenngleich nicht erheblich — behindert.

48 (ber das internetbasierte Meldesystem ,Business Application, das von der EU-Kommission betrieben
wird und welches auch tber die BAuA-Website erreicht werden kann, haben Wirtschaftsakteure aus
allen Mitgliedstaaten der EU, die Mdglichkeit, den Behorden Produkte zu melden, mit denen ein
Risiko verbunden ist oder sein kann. Der Vorteil des Systems ist, dass der Wirtschaftsakteur mit
einem Eintrag seiner Pflicht aus Art. 5 Abs. 3 RaPS entsprechen und verschiedene (gegebenenfalls
auch alle) Marktuberwachungsbehérden der europdischen Mitgliedstaaten dariber informieren
kann, dass er ein, mit einem Risiko verbundenes Produkt auf den Markt gebracht hat. S. dazu:
https://webgate.ec.europa.eu/gpsd-ba/index.do.

49 BT-Drucks. 17/6276 v. 24.6.2011, S. 42; Klindt, ProdSG, § 29 Rn. 14.
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Eingehende Meldungen hat die BAUA gemal3 § 29 Abs. 3 ProdSG auf Vollstandigkeit
und Schlussigkeit zu Gberprifen und an die EU-Kommission sowie die anderen Mit-
gliedstaaten weiterzuleiten, sofern die Marktiberwachungsbehérde der Mal3hahme
grenziuberschreitende Wirkung beigemessen hat (sog. ,upstream-Meldung®). Im um-
gekehrten Falle, namentlich wenn Meldungen aus dem Art. 11 RapS-Verfahren oder
dem Art. R 31-Schutzklauselverfahren von der EU-Kommission oder anderen Mitglied-
staaten an die BAUA weitergeleitet werden, unterrichtet sie dariiber gemaf § 29 Abs.
4 ProdSG die zustandigen Behotrden sowie die zustandigen Bundesressorts
(,downstream“-Meldung).

Downstream

EU-Kommission und andere
Mitgliedstaaten

meld‘ unterrichtet

BAuA

Uberprifung auf Vollstandigkeit gof. zustandige
und Schliissigkeit unterrichtet Ressorts

Verdffentlichung

m6|d1 unterrichtet

Marktiiberwachungsbehdrde

nﬁ%zisritsetltl;ie | €======= MaBnahme nach § 26 Abs. 2 ProdSG
unterrichtet | - Finschrankung des Inverkehrbringens,
Ruicknahme und Riickruf

Upstream

Abb. 2.2 Meldeweg nach § 29 Abs. 3 und 4 ProdSG

2.1.3.2 Schnellinformationssystem RAPEX

8 30 ProdSG regelt das RAPEX-Schnellmeldeverfahren. Dabei erganzt § 30 ProdSG
die Bestimmungen des 8§ 29 ProdSG um die spezifische Meldepflichten im Falle eines
ernsten Risikos. Die Vorschrift ibernimmt insoweit die Vorgaben aus Art. 12 RaPS und
erganzt sie um Bestimmungen zur Durchfihrung des Art. 22 i.V.m. Art. 20 Abs. 1 VO
765/2008/EG auf nationaler Ebene.>°

Dabei erstreckt sich der Anwendungsbereich des RAPEX-Schnellmeldeverfahren eben-
falls auf alle Produkte im Sinne des des 8 2 Nr. 22 ProdSG (weiter Produktbegriff),
auch wenn Art. 12 RaPS und Teil Il 2.1 der RAPEX-Leitlinien (siehe oben) ein anderes

50 BT-Drucks. 17/6276 v. 24.6.2011, S. 50.



16

Verstandnis zugrunde legen (dort wie zuvor beschrieben nur Verbraucher- und Migra-
tionsprodukte®?). Allerdings muss 8§ 30 ProdSG im Lichte der VO 765/2008/ EG gese-
hen werden, die betreffend der Produkte die unter eine Harmonisierungsrechtsvor-
schrift fallen (Art. 15 Abs. 1 VO 765/2008/EG) ein weites Produktbegriffsverstandnis
zugrunde legt (Art. 15 Abs. 4 VO i.V.m. Art. 22 VO 765/2008/EG). Eine Aufspaltung
der Meldepflichten flr den verbleibenden Rest der nicht-harmonisierten Produkte in
einerseits ,dem RAPEX-System zugangliche Verbraucherprodukte“ und andererseits
,wvom RAPEX-System ausgeschlossene sonstige nicht-harmonisierte Produkte® wiirde
wohl ,selbst wenn es einer klaren Rechtsgrundlage im européischen Produktsicher-
heitsrecht entbehrt®?, eine sinnwidrige Differenzierung darstellen. Insofern ist es nur
folgerichtig, dass die Kommission selbst die Anwendung des RAPEX-Systems auch
auf die vermeintlich ausgeschlossenen Produktgruppen erweitert.>3

Nach § 30 Abs. 1 ProdSG hat eine Marktiberwachungsbehdrde die BAUA unverziig-
lich dartber zu unterrichten, sofern sie aufgrund eines festgestellten ernsten Produktri-
sikos (zugrunde liegt eine Risikobewertung nach Entscheidung 2010/15/EU>%) eine
MalRnahme nach § 26 Abs. 4 ProdSG trifft oder dieselbe beabsichtigt. Meldepflichtig
sind demnach MalRnahmen, die als einstweilige oder dauerhafte Verbote des Inver-
kehrbringens oder als Rickruf- oder Riicknahmeanordnung nach § 26 Abs. 4 ProdSG
bereits ergangen, d. h. angeordnet sind, sowie Anderungen dieser MaRnhahmen oder
deren Ricknahmen. Ferner sind die nur ,geplanten Ma3nahmen meldepflichtig. Al-
lerdings wird man im Rahmen der nur ,beabsichtigten MalRnahmen® 8§ 30 Abs. 1 S. 1
ProdSG so zu verstehen haben, dass zumindest sdmtliche Voraussetzungen fir die
geplante marktbezogene Malinahme im Sinnes des § 26 Abs. 4 ProdSG vorliegen und
seitens der Marktiiberwachungsbehdrde auch positiv festgestellt sein missen (es we-
gen der besonderen Eilbedirftigkeit eines bestimmten Sachverhalts z. B. nur noch an
dem formalen Akt der Anordnung fehlt). Dies gilt nicht nur in Ansehung des Art. 12
Abs. 1 S. 1 RaPS der von ,beschlossen® spricht (,beschlie3t er), sondern auch, weil
diese nur beabsichtigte (vorgreifende) MalRnahme in Anbetracht ihrer Wirkung (sie
fuhrt zur RAPEX-Meldung) rechtlich voll Gberprtfbar, d. h. einer vollstandigen Recht-
mafRigkeitskontrolle zuganglich sein muss.>®

51 Siehe oben 2.1.1.2.

52 Wende, in: Klindt, ProdSG, § 30 Rn. 4, die keine Rechtsgrundlage im européischen Produktsicher-
heitsrecht sieht.

53 Siehe dazu auch die Mitteilung der Europaischen Kommission auf der RAPEX-Webseite: ,From 17th
May 2013 the Commission will also publish RAPEX notifications for other risk levels, as well as
professional products and other risks that aren’t related to health and safety.“Im Ubrigen sorgt auch
die zu erwartende Neuregelung durch das sog. Produktsicherheits- und Marktiiberwachungspaket
fur eine solche Klarstellung, indem sie den ,weiten Produktbegriff* zugrundelegt.

54§26 Abs. 4 S. 2 ProdSG spricht davon, dass die Feststellung eines ,ernsten Risikos* auf der ,,Grund-
lage einer angemessenen Risikobewertung unter Berticksichtigung der Art und Gefahr der Wahr-
scheinlichkeit ihres Eintritts“ erfolgen muss. Der dort erdffnete Bewertungsspielraum wird jedoch
durch den ,Leitfaden fur die Risikobewertung von Verbraucherprodukten® (Teil IV Nr. 5 der Entschei-
dung 2010/15/EU) konkretisiert. Siehe dazu auch: Kapoor/Klindt, EuZW 2008, 649 (654); Polly/Lach,
CCZzZ 2012, 59 (61).

5 Pitzer, RAPEX als Instrument der marktiiberwachungsbehérdlichen Gefahrenabwehr, S. 50 f; Mo-
ritz/Geil3, Das Produktsicherheitsgesetz, S. 117.
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Handlungsempfehlung:

In Bezug auf die ,beabsichtigten Mal3nahmen® sollte im ProdSG eine Klarstellung da-
hingehend erfolgen, dass das ernste Risiko bereits festgestellt sein muss. Die Klarstel-
lung im Gesetzestext selbst konnte hier anderslautende Interpretationen vermeiden
helfen.>®

DarlUber hinaus ist seitens der Marktiberwachungsbehorde anzugeben, ob die Pro-
duktgefahr grenziiberschreitende Wirkung hat. Bei Produkten, die bereits auf dem
Markt bereitgestellt wurden, ist die BAuA von den Marktiiberwachungsbehérden au-
Berdem Uber alle freiwilligen, der Marktiberwachung mitgeteilten Mal3nahmen der
Wirtschaftsakteure zu unterrichten (8 30 Abs. 2 ProdSG). Die Unterrichtung der BAuA
seitens der Marktiiberwachungsbehdrden muss alle in § 30 Abs. 3 ProdSG genannten
Informationen enthalten, die insbesondere zur ldentifikation des Produkts, zu seiner
Herkunft sowie der mit ihm verbundenen Gefahren erforderlich sind. Gegebenenfalls
sind sie zuvor vom Wirtschaftsakteur nach § 28 Abs. 4 ProdSG heraus zu verlangen.
Nach 8§ 30 Abs. 4 ProdSG uberprift die BAUA die eingegangenen Meldungen auf Voll-
standigkeit und Schlissigkeit und leitet die Meldungen nach 8 30 Abs. 4 S. 2 ProdSG
Uber das RAPEX-System im Sinne des. Art. 12 der RL 2001/95/
EG der EU-Kommission und den anderen Mitgliedstaaten ,upstream® zu. In gleichem
Sinne unterrichtet sie ,downstream® die Marktiberwachungsbehérden sowie die zu-
stéandigen Bundesressorts Uber Meldungen die ihr tber RAPEX zugehen.

2.1.3.3 Veroffentlichungen von Informationen

8 31 ProdSG, welcher hier nur ergdnzend benannt werden soll, wird der allgemeinen
Anforderung aus Art. 16 Abs. 2 VO 765/2008/EG gerecht, nach welcher auch die Of-
fentlichkeit uber Anordnungen der Marktiberwachungsbehérden allgemein zu infor-
mieren ist.

8 31 Abs. 1 ProdSG behandelt die Informationspflichten der BAuA im Falle einer un-
anfechtbaren®” oder sofort vollziehbaren®® behordlichen Gefahrabwendungsmaf-
nahme im Sinne des 8 26 Abs. 2 S. 2 Nr. 6 bis Nr. 9 und Abs. 4 ProdSG (Anordnung
eines Bereitstellungsverbots, der Ricknahme oder des Rickrufs, der Sicherstellung
oder Vernichtung, einer behordliche Warnungen). Solche Anordnungen hat die BAUA
offentlich bekannt zu geben (,macht bekannt®). In diesem Zusammenhang durfen per-
sonenbezogene Daten nur (ausnahmsweise) veroffentlicht werden, wenn sie zur Iden-
tifizierung eines Produkts erforderlich sind. Die Preisgabe der sensiblen Daten hat zu
unterbleiben (S. 2) oder sie sind unverziglich zurtickzuholen beziehungsweise, sofern
technisch mdglich, zu léschen (S. 3), wenn die Veréffentlichungsvoraussetzungen

5 Sie z. B. Art. 50 Abs. 2 S. 1 VO 178/2002/EG fiir den Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandebereich.

57 Als unanfechtbar gelten solche Anordnungen, die nicht mehr durch Widerspruch oder Anfechtungs-
klage angegriffen werden kdnnen, gegen die keine Rechtsmittel mehr eingelegt werden kénnen.

58 Nach § 80 Abs. 2 S. 1 Nr. 4 VwWGO kénnen Maflinahmen (i.d.R. Verwaltungsakte i.S. des § 35 S. 1
VwV{G) — trotz der aufschiebenden Wirkung, die ein Widerspruch oder eine Anfechtungsklage ei-
gentlich ausldsen wirden (8 80 Abs. 1 VwGO) — fur sofort vollziehbar erklart werden, wenn dies im
offentlichen Interesse oder im Uberwiegenden Interesse eines Beteiligten liegt. Nach § 31 ProdSG
ist die Veroffentlichung von Informationen maoglich, obschon das Verfahren noch schwebt. Allerdings
hat die sofortige Vollzugsanordnung schon eine Interessenabwagung zugunsten des offentlichen
Interesses vorgenommen.
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wegfallen, d. h. die sofortige Vollzugsanordnung erfolgreich angegriffen wurde oder
das Erfordernis zur Weitergabe personenbezogener Daten entfallen ist.

Sowohl die Marktiiberwachungsbehorden als auch die BAuA kénnen die Offentlichkeit
daruber hinaus, vorzugsweise auf elektronischem Weg, tber alle sonstigen, ihnen zur
Verfligung stehenden Erkenntnisse zu Produkten, die mit Risiken fur die Sicherheit
und Gesundheit von Personen verbunden sind, informieren (8 31 Abs. 2 ProdSG). Dies
schlie3t eine Veroffentlichung auf anderem Wege (z. B. ber Druckmedien) nicht aus.
Dabei erstreckt sich die Bekanntmachungsbefugnis auf Informationen zur ldentifizie-
rung der Produkte (z. B. Aussehen, Aufmachung der Verpackung, Marke, Produktcode
etc.), zur Typologie der Risiken (z. B. Brandgefahr, Stromschlag, Vergiftung etc.) und
zu etwaig getroffenen MalRnahmen (z. B. freiwilliger Ruckruf, Nachbesserung von Be-
dienanleitungen, etc.). Sollen im Rahmen der hier gestatteten Informationsweitergabe
Betriebs- oder Geschaftsgeheimnisse offenbart werden, sind die Betroffenen zuvor
anzuhoren (8 28 VwWVIG). Personenbezogene Daten dirfen nur unter den einschran-
kenden Voraussetzungen des § 31 Abs. 2 S. 4 ProdSG (Einwilligung bzw. Interessen-
abwagung i.S. des BDSG) veroffentlich werden. Liegen die Voraussetzungen fur die
Veroffentlichung personenbezogener Daten nicht oder nicht mehr vor, hat die Verof-
fentlichung zu unterbleiben oder ist, sofern dies technisch mdglich ist, zu l6schen (8
31 Abs. 2 S.5und S. 6 ProdSG). 8§ 31 Abs. 3 ProdSG normiert schlief3lich ein Infor-
mationsverbot, es werden Umstande benannt, die einer Veroffentlichung nach Abs. 2
entgegenstehen (6ffentliche Belange, Schutz in laufenden Gerichts- und Strafverfahren
sowie der Schutz geistiger Eigentumsrechte).

Nach 8§ 31 Abs. 4 ProdSG wird die BAUA dazu erméchtigt, Informationen die der
Betroffenen schon selbst der Offentlichkeit bekannt gegeben hat, u. a. zu Riicknah-
men und Ruckrufaktionen, auch tGber ihr Produktsicherheitsportal dffentlich sichtbar
zu machen.%® Eine Anhorung der Betroffenen ist in diesen Féllen verzichtbar, da die
Informationen ohnehin schon 6ffentlich zuganglich sind.

8§ 31 Abs. 5 ProdSG verpflichtet schlief3lich die Marktiiberwachungsbehorde oder die
BAUA dazu, falsche beziehungsweise fehlerhaft herausgegebene Informationen richtig
zu stellen, sofern dies im Interesse erheblicher Belange des Gemeinwohls liegt oder
der betroffene Wirtschaftsbeteiligte die Richtigstellung beantragt. Von Amts wegen er-
folgt eine solche Richtigstellung nicht, da mitunter der Schaden des Betroffenen gré3er
ist, wenn die Aufmerksamkeit der Offentlichkeit erneut geweckt wird.

2.2 RAPEX-Leitlinie / RAPEX-Leitfaden

Eine zentrale Rolle fur die Ausgestaltung des hier zu untersuchenden RAPEX-Verfah-
rens nimmt die von der Europaischen Kommission erlassene Entscheidung® zur Fest-
legung von Leitlinien fur die Verwaltung des RAPEX-Systems ein, die den beteiligten

59 Die Liste der Untersagungsverfiigungen wird im Produktsicherheitsportal der BAUA (www.produktsi-
cherheitsportal.de) unter der Rubrik ,Produktinformationen / Datenbank, Gefahrliche Produkte in
Deutschland® oder ,www.rueckrufe.de” stdndig aktualisiert.

60 Neben den Richtlinien und Verordnungen stellt die ,Entscheidung” (Art. 249 EGV a.F.) ein Rechtsakt
des sekundaren Gemeinschaftsrechts dar, der zur verbindlichen Einzelfallregelung, typischerweise
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Stellen den Vollzug der Meldeverfahren nach Art. 11 und Art. 12 RaPS durch die Kon-
kretisierung von Aufgaben, Zielsetzung und Anwendungsbereich erleichtern und fur
eine gleichformige Anwendung des Systems in ganz Europa sorgen sollen.®! Die in
der Entscheidung festgelegten Leitlinien, welche im Verwaltungsvollzug als Bestand-
teil des europaischen Produktsicherheitsrechts gelten mussen,®? konkretisieren detail-
liert und kommentarartig die Voraussetzungen, unter denen ein Verbraucherprodukt
an das RAPEX-System gemeldet werden muss — sie sind insbesondere hinsichtlich
der Sicherheitsbewertung von Produkten aber auch bezogen auf das gesamte Melde-
verfahren jedenfalls auslegungsleitend.®?

Inwieweit die in den Leitlinien aufgestellten Anforderungen fur die Zusammenarbeit der
mitgliedstaatlichen Verwaltungen rechtlich bindend, im Sinne von verpflichtend sind,
ist fraglich. Ganz sicher wird man von einer Selbstbindung des Leitlinien-Erstellers, hier
der Kommission, ausgehen durfen. Von einer rechtlichen Inpflichtnahme der Mitglied-
staaten und deren Marktliberwachungsbehérden ist dagegen nicht auszugehen, auch
wenn sich die Leitlinien im Anhang einer Komissionsentscheidung befinden. Leitlinien
stellen nach dem ganz allgemeinen Verstandnis lediglich ,Sollens-Vorschriften® dar,
die — wie hier — dem vereinfachten und gleichméRigen Betrieb der Informationssys-
teme dienen sollen und deren Beachtung im gemeinsamen Interesse der Mitgliedstaa-
ten und der Gemeinschaftsorgane liegt. Sie sollen eine konsistente Anwendung der
Informations- und Meldesysteme innerhalb der Mitgliedstaaten sicherstellen und zu-
gleich Auslegungshilfe geben. Wegen des bestehenden gemeinsamen Interesses am
Erfolg des Informations- und Meldesystems, geht regelmé&fRig auch die Konzeption der
Ausgestaltung eines solchen Systems durch unverbindlichen Leitlinien auch auf, selbst
wenn die Nichtbeachtung der dort genannten Anforderungen keinen direkt sanktionier-
baren Versto3 gegen eine gemeinschaftsrechtliche Verpflichtung darstellt.®*

Zum Erlass solcher Leitlinien ist die Kommission aufgrund von Art. 15 Abs. 3, Anhang
Il Ziff. 8 RaPS erméachtigt. Auf Basis dieser Rechtsgrundlage hat die Kommission zu-
nachst die Entscheidung 2004/418/EG zur Festlegung von Leitlinien fur die Verwaltung
des gemeinschaftlichen Systems zum raschen Informationsaustausch (RAPEX) und
fur Meldungen nach Art. 11 RaPS erlassen und diese, entsprechend der selbst aufer-
legten Aktualisierungsverpflichtung®®, mit der Entscheidung 2010/15/ EU (in der Folge:
RAPEX-Leitlinie) angepasst.

Hauptgrund fur die zuletzt erfolgte Uberarbeitung war ausweislich der Ziff. 10 der Er-
wagungsgrunde der RAPEX-Leitlinie das Ziel, den Anwendungsbereich des RAPEX-

eines exekutiven Handelns dienen soll. Die Entscheidung ist in allen ihren Teilen fur diejenigen ver-
bindlich, die sie bezeichnet, fir Personen ebenso wie auch fir die Mitgliedstaaten. Folge dieser Ver-
bindlichkeit ist, dass eine Pflicht zur Befolgung seitens der Adressaten/Mitgliedstaaten besteht.

61 Entscheidung der Kommission v. 16.12.2009 zur Festlegung von Leitlinien fur die Verwaltung des
gemeinschaftlichen Systems zum raschen Informationsaustausch ,RAPEX" gemafR Art. 12 und des
Meldeverfahrens gemafld Art. 11 der RaPS — Entscheidung 2010/15/EU — in: ABIL. Nr. L 22 v.
26.1.2010, S. 1 ff. Berg, in: Groeben/Schwarze, EU-/EG-Vertrag (2003), Art. 153 EG Rn. 21.

62 Klindt/Wende, NVwZ 2011, S. 602.

63 Berg, in: von der Groeben/Schwarze (Hrsg.), EG-/EU-Vertrag, Art. 153 EGV Rn. 21.

64 Heufner, Informationssysteme im Europaischen Verwaltungsverbund, S. 272.

65 GemalR Anhang Il Ziff. 8 der RaPS besteht die Verpflichtung, die Leitlinien im Lichte der Erfahrung
und der neueren Entwicklungen regelmafig zu aktualisieren (,Die Kommission erarbeitet und bringt
sie regelmaRig auf den neuesten Stand®).
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Verfahrens und des Meldeverfahrens genauer zu bestimmen und die Meldekriterien
festzulegen sowie verschiedene Aspekte der Verfahren genauer zu regeln, wie etwa
den Umfang der von den Mitgliedstaaten bereitzustellenden Daten und deren vertrau-
liche Behandlung, das Zurtickziehen von Meldungen, die Reaktion auf Meldungen und
organisatorische Aspekte. AuRerdem sollen durch die RAPEX-Leitlinie wesentliche
Aspekte des Systems, die bislang noch nicht Gegenstand der Leitlinie waren, wie etwa
die dauerhafte Entfernung von Meldungen von der RAPEX-Website und Regeln zur
Anfechtung von in den Meldungen enthaltenen Risikobewertungen geregelt werden.
Schlief3lich wurde die Risikobewertung von Konsumgutern, der eigentliche Kernbe-
reich der Leitlinie, konkretisiert. In Teil IV Nr. 5 des Anhangs befindet sich der soge-
nannte ,Leitfaden flr die Risikobewertung von Verbraucherprodukten® (in der Folge:
RAPEX-Leitfaden), der fur die mitgliedstaatlichen Marktiberwachungsbehorden be-
deutsam wird, um das Produktrisiko innerhalb Europas gleichermal3en einzuschatzen.
Der RAPEX-Leitfaden gibt den mitgliedstaatlichen Marktiiberwachungsbehdrden de-
tailliert und deutlich komplexer als friiher vor, wie sie eine Risikobewertung — in 3
Schritten — durchzuftihren haben.®® Hierfiir werden zunachst erstens Verletzungssze-
narien in Ansehung von Produkt und Verbraucherkategorie entwickelt, denen zweitens
unter Berucksichtigung der Eintrittswahrscheinlichkeit drittens ein Risikograd zugeord-
net wird (siehe Abb. 2.3.). Letzteres ist von erheblicher Bedeutung, da aufgrund der
Risikobewertung dariiber befunden wird, ob eine ,eine einfache Meldung® (niedriges
bis hohes Risiko) oder eine ,RAPEX-Meldung“ (ernstes Risiko) gegebenenfalls sogar
verbunden mit dem Erfordernis einer SofortmafRnahme (lebensbedrohlich / Unfalle
festgestellt) abzusetzen ist. Die Risikobewertung wird durch das eigens hierfir ge-
schaffenes IT-Programm ,GRAS-RAPEX®, welches in 22 EU-Sprachen sowie Chine-
sisch verfligbar ist, unterstutzt.%”

66 Klindt/Wende, Behordliche Risikobewertung nach den RAPEX-Leitlinien, NVwZ 2011, S. 602.

67 http://ec.europa.eu/consumers/consumer-safety/rag/public/index.cfm; vgl. auch Europaische Kom-
mission, Sicherheit fiir europaische Verbraucher, Jahresbericht Uiber das Schnellwarnsystem fiir ge-
fahrliche Produkte ausgenommen Lebensmittel, 2012, S. 40 f.
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1. Beschreiben Sie klar und deutlich das
Produkt und seine Gefahr(en)

2.Wihlen Sie die Verbraucherkategorie(n)
aus

Siehe Tab. 2: Gefahren...

— GroBe, Form und Oberflache
— Potenzielle Energie

— Kinetische Energie

— Elektrische Energie

— Extreme Temperaturen

— Strahlung

— Brand und Explosion

— USW.

Siehe Tab. 1: Verbraucherkategorien, einschl.
gefahrdeter Verbraucher (v. a. Kinder)

— Benuzter, fir den das Produkt bestimmt/nicht
bestimmt ist

— Bestimmungsgemafe und veminftigerweise
vorhersehbare Verwendung

— Haufigkeit und Dauer der Verwendung

— Erkennen von Gefahren/sicheres
Verhalten...

— Verbraucherverhalten bei einem
Zwischenfall

— Kultureller Hintergrund des Verbrauchers

3. Beschreiben Sie das
Verletzungsszenario
Schritt fir Schritt:
JKirzester Weg zur
Verletzung®

4. Bestimmen Sie den Schweregrad der
Verletzung

5. Bestimmen Sie die Wahrscheinlichkeit
Weisen Sie j Schritt eine Wahrscheinlichkeit
Ermitteln Sie durch Multiplizieren die
Gesamtwahrscheinlichkeit.

2u.

Siehe Tab. 3: Schweregrad der Verletzung

— Riss-/Schnittverletzung

— Prellung

— Gehirnerschiitterung

— Einklemmen/Leichte Quetschung

— Verstauchung, Zerrung, Funktionsstérung
des Bewerungsapparates

— Luxation

— Fraktur

— Quetschung

— Amputation

— usw.

Siehe Tab. 4: Wahrscheinlichkeitsgrade von
hoch (> 50 %) bis niedrig (< 1/1 000 000)

6. Entnehmen
Sie Tabelle 4
das Risiko

Héchstes Nein

Risiko ermittelt?

Risikobewertung
weitergeben

Abb. 2.3 Schematischer Ablauf der Risikobewertung nach dem RAPEX-Leitfaden
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3 RAPEX-Meldeverfahren: Darstellung des norma-
tiven Ablaufprozesses und die Rolle der jeweils
Beteiligten

Das gemeinschaftliche System zum Austausch von Informationen Gber unsichere Pro-
dukte differenziert — wie im Teil 2 ausfuhrlich dargestellt — zwischen dem allgemeinen
Informationsaustausch, der mittels des Internet gestiutzten Informations- und Kommu-
nikationssystem ICSMS betrieben wird, und den sog. amtlichen Meldeverfahren, dem
RAPEX-Verfahren und dem Schutzklauselverfahren.

Das RAPEX-Verfahren soll nunmehr einer eingehenderen Betrachtung zugefuhrt wer-
den. Dabei wird der Verfahrensablauf des Systems genauer skizziert, wobei sowohl
auf die abgeforderten Voraussetzungen und Erklarungsinhalte eingegangen, als auch
die fur den jeweiligen Verfahrensabschnitt verantwortlichen Akteure ermittelt werden.

3.1 Initiieren der Meldung

Das RAPEX-Verfahren beginnt damit, dass die fur die Markttiberwachung sachlich®®
und ortlich®® zusténdige Landesbehorde (8 24 Abs. 1 S. 1i.V.m. § 2 Nr. 19 ProdSG)’°,
von einem RAPEX-relevanten Sachverhalt Kenntnis erlangt, insbesondere ein ernstes
Produktrisiko festgestellt ist (zum produktbezogenen Anwendungsbereich s.o. Ab-
schnitt 2.1.3.2).

Dabei ist es nach § 30 Abs. 1 und Abs. 2 ProdSG unerheblich, wie die Marktiiberwa-
chungsbehérde in Kenntnis gesetzt wird. Denkbar ist, dass sie den Sachverhalt auf-
grund eigener Kontrolltatigkeit und Risikobewertung ermittelt (z. B. infolge von Stich-
probenkontrollen und anschlielRender Prifung), ihr die entsprechende Informationen
von einer anderen, nicht zustandigen Behorde zugeleitet wird (,Staffelstablbergabe®)
oder ihr der RAPEX-relevante Sachverhalt im Rahmen der den Wirtschaftsbeteiligten
obliegenden Unterrichtungspflichten (8 6 Abs. 4 ProdSG) bekannt gegeben wird.

Liegen aus Sicht der zustéandigen Marktiiberwachungsbehdrden die Meldevorausset-
zungen/-kriterien der § 30 Abs. 1 oder Abs. 2 ProdSG vor —

68 § 2 ProdSG i.V.m. 1 Abs. 3 ProdSG.

69§ 3 Abs. 1 VWVIG - Die ortliche Zusténdigkeit stiitzt sich im Rahmen des ProdSG auf die Sachnahe.
Ankniipfungspunkte sind der Betrieb des Unternehmens oder seine Betriebsstatten, in denen die
streitgegenstandlichen Produkte erzeugt werden. Bei Mehrfachzusténdigkeiten — z. B. mehrere Be-
triebsstatten - gilt nach 8 3 Abs. 2 S. 1 das Prioritatsprinzip (,Erstermittiungsprinzip®), es sei denn die
Aufsichtsbehorde trifft eine abweichende Entscheidung. Ronellenfitsch, in: Bader/Ronellenfitsch,
VWVIG, § 3 Rn. 12.

0 1.d.R. sind das die Gewerbeaufsichtsamter, Bezirks- und Landesamter sowie Regierungsprasidien.
Fir einige Produktgruppen ist die Meldung von Bundesdmtern zu initiieren, wenn sie die Vollzugs-
zustandigkeit nach § 24 Abs. 1 ProdSG besitzen, wie etwa das KBA oder die BNetzA.



