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Beispiel aus dem Leitfaden: HAMMER

Ein Verbraucher verwendet
einen Hammer, um einen
Nagel in die Wand zu
schlagen. Der Hammerkopf
weist keine ausreichende
Festigkeit auf (well
ungeeignetes Material
verwendet wurde) und
bricht.

Gemeldet als RAPEX Nr. 125/06




Elemente der neuen Risikobewertungsmethode

Tabelle 1: Verbraucherkategorie

Tabelle 2: Gefahren, typische Verletzungsszenarien und
typische Verletzungen

Tabelle 3: Schweregrad der Verletzung

Tabelle 4: Risikograd als Resultat der Kombination aus
Schweregrad der Verletzung und Wahrschein-
lichkeit




Tabelle 1 - Verbraucherkategorie

Verbraucher Beschreibung
Stark gefahrdete Kleinstkinder: Kinder zwischen 0 und 36 Monaten Sonstige: Personen
Verbraucher mit schweren Behinderungen oder Mehrfachbehinderung

Gefahrdete Verbraucher | Kleinkinder: Kinder Giber 36 Monaten und unter 8 Jahren

Kinder: Kinder zwischen 8 und 14 Jahren

Sonstige: Personen mit eingeschrankten korperlichen, sensorischen
oder geistigen Fahigkeiten (z. B. teilbehinderte Menschen, éltere
Menschen uber 65 Jahre, Menschen mit gewissen korperlichen und
geistigen Einschrankungen) oder Personen mit mangelnder Erfahrung
und mangelnden Kenntnissen

Sonstige Verbraucher Verbraucher, die nicht der Gruppe der stark gefahrdeten oder der
gefahrdeten Verbraucher zuzurechnen sind
-  Bestimmter/nicht bestimmter - Wahrnehmung der Gefahrdung,
Vewender Schutzverhalten und
- Schutzbediirftige Verwender Schutzausrustung
- BestimmungsgemiBe und - Verbraucherverhalten bei einem

verniinftigerweise Zwischenfalls

vorhersehbare Verwendung

Kultureller Hintergrund

- Haufigkeit und Dauer der - Menschliches Verhalten, Human
Verwendung Factors




Tabelle 2 - Gefahren, typische Verletzungsszenarien und

typische Verletzungen

Kinetische | Umherfliegende Teile Der Benutzer wird von dem Prellung, Luxation, Fraktur,
Energie umherfliegenden Gegenstand Gehirnerschitterung,
getroffen und erleidet Verletzungen, Quetschung
deren Schwere von der Energie beim
Auftreffen des Gegenstands auf den
Kdrper abhangt.
Gefahrengruppe
— Gr6Be, Form, Oberflache, — Toxikologische Aspekte,
— Potentielle, kinetische — Mikrobiologische
oder elektrische Energie, Kontamination,
—  Extreme Temperaturen, — Nutzung des Produkts

—  Strahlung,

_  Feuer und Explosion, Basierend auf bestehenden

Quellen, z. B. EN 14121 and EN
12100.




Tabelle 3 — Schweregrad der Verletzung

Art der Schweregrad der Verletzung
Verletzung
1 2 3 4
Stich- Geringe Tiefe, nur Tiefer als Haut Auge Aorta
verletzung, Haut betroffen Bauchwand (kein Organ Innere Organe Herz
Schnitt- betroffen) Brustwand Bronchien
verletzung Tiefe Verletzungen von

Organen (Leber, Nieren,
Blase usw.)

aus Tabelle 2




Tabelle 3 — Schweregrad einer Verletzung

1.  Verletzung oder Folgeerscheinung, die nach der Durchfiihrung von SofortmaBnahmen
(Erste Hilfe, in der Regel nicht durch einen Arzt) keine wesentliche
Funktionsbeeintrachtigung bzw. keine groBen Schmerzen verursacht;

- in der Regel sind die Folgeerscheinungen vollkommen reversibel.

2. Verletzung oder Folgeerscheinung, die eine ambulante, in der Regel jedoch keine
stationare Behandlung erforderlich macht.
— Die Funktion kann lber einen begrenzten Zeitraum (maximal sechs Monate)
beeintrachtigt sein; eine nahezu vollstdndige Wiederherstellung ist méglich.

3. Verletzung oder Folgeerscheinung, die in der Regel eine stationare Behandlung erfordert

— und zu einer Funktionsbeeintrachtigung wahrend mindestens sechs Monaten oder zu
einem dauerhaften Funktionsverlust flhrt.

4. Verletzung oder Folgeerscheinung, die zum Tod fuhrt oder fiihren kdnnte, einschlieBlich
Hirntod;

— reproduktionstoxische Folgen; Verlust von GliedmaBen oder schwerwiegende
Funktionsbeeintrachtigung, der/die zu einer Behinderung von mehr als ca. 10 % fuhrt.




Tabelle 4 - Risikograd als Resultat der Kombination aus

Schweregrad der Verletzung und Wahrscheinlichkeit

Wahrscheinlichkeit einer Schadigung wahrend der | Schweregrad der Verletzung
voraussichtlichen Lebensdauer des Produkts 1 > 3 4
Hoch > 50 %
>1/10 M
> 1/100 M
v > 1/1 000 L
> 1/10 000 L M
> 1/100 000 L L
> 1/1 000 000 L L M
Gering < 1/1 000 000 L L L

M — Medium risk — Mittleres Risiko

L — Low risk — Niedriges Risiko




Beispiel aus dem Leitfaden: HAMMER

Tabelle 2: Gefahr, typische Verletzung Tabelle 2: Verletzungsszenario

Der Benutzer wird von dem umherfliegenden
Gegenstand getroffen und erleidet Verletzungen,
deren Schwere von der Energie beim Auftreffen
des Gegenstands auf den Koérper abhangt.

Gefahrengruppe: Kinetische Energie
Gefahr: Umherfliegende Gegenstande
Typische Verletzung: Prellung, Luxation, ...
Hier: Fremdkorper ins Auge

Tabelle 3: Schweregrad der Verletzung Wahrscheinlichkeit der Verletzung

Verletzung eines Auges: Dgr Hammeﬂrkopflbricht. 1/10
3 Ein Bruchstuck trifft den Benutzer. 1/10

Das Bruchstick trifft den Kopf. 1/3
Das Bruchstick trifft das Auge. 1/20

Gessamtwahrscheinlichkeit

I 1/6,000 I
>

Gesamtwahrscheinlichkeit:
1/10x1/10x1/3 x 1/20 = 1/6000

Matthias Honnacker

Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin ' a l I a .
Gruppe “Grundsatzfragen der Produktsicherheit” e




Bestimmung des Risikogrades ,,HAMMER"

Schweregrad der Verletzung
Art der 1 2 3 4
Verletzung
_ SofortmaBnah | Ambulante Stationére Kann zum
men Behandlung, Behandlung Tode fiihren
H-Highrisk - Hohes Risiko Erste Hilfe nicht stationar
M — Medium risk — Mittleres Risiko Stich, Auge
L—Lowrisk - Niedriges Risiko Schnitt
Schweregrad der Verlettung
Wahrscheinlichkeit einer Schadigung wahrend der
voraussichtlichen Lebensdauer des Produkts 1 2 4
hoch > 50 %
> 1/10 M
> 1/100 M
> 1/1,000 L
1> 1/10,000
> 1/100,000 L L M
> 1/1,000,000 L L L M
gering < 1/1,000,000 L L L L

Matthias Honnacker a
Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin a l I a
Gruppe “Grundsatzfragen der Produktsicherheit” L




Beispiel aus dem Leitfaden: HAMMER

Tabelle 2: Gefahr, typische Verletzung Tabelle 2: Verletzungsszenario

Der Benutzer wird von dem umherfliegenden
Gegenstand getroffen und erleidet Verletzungen,
deren Schwere von der Energie beim Auftreffen
des Gegenstands auf den Kérper abhangt.

Gefahrengruppe: Kinetische Energie
Gefahr: Umherfliegende Gegenstande
Typische Verletzung: Prellung, Luxation, ...
Hier: Fremdkorper ins Auge

Tabelle 3: Schweregrad der Verletzung Wahrscheinlichkeit der Verletzung

Verletzung eines Auges: Der Hammerkopf bricht. 1/10
3 Ein Bruchstuck trifft den Benutzer. 1/10
Das Bruchstick trifft den Kopf. 1/3
Das Bruchstick trifft das Auge. 1/20
Gessamtwahrscheinlichkeit
1/6,000
> 1/10,000
Tabelle 4: Risikograd Risk management
High risk — Hohes Risiko (MaBnahme erforderlich, kein RAPEX)

Matthias Honnacker
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Risk Management: Vom Risiko zu FolgemaBnahmen

* MaBnahmen im Rahmen der Marktbewertung beinhalten haufig die Kontaktaufnahme
zwischen der Behorde einerseits und dem Hersteller, Importeur oder Handler
andererseits.

*  Wenn von einem Verbraucherprodukt ein ernstes Risiko ausgeht, beinhalten mogliche
MaBnahmen zur Risikominderung die Ricknahme vom Markt oder den Ruickruf beim
Verbraucher.

* Bei niedrigeren Risikograden werden in der Regel weniger rigorose MaBnahmen
ergriffen.

— In diesem Fall kann es genligen, das Produkt mit Warnhinweisen zu versehen
oder die Anweisungen zu dndern, um die Sicherheit des Produkts zu
gewahrleisten.

*  Wenn ein Produkt mehrere nichternste Risiken aufweist und das Gesamtrisiko nicht
ernst ist, konnen dringende MaBnahmen erforderlich sein, da jedes einzelne Risiko
relativ rasch eintreten kann.

* Das Risiko des Produkts kann auf das Fehlen von Qualitatskontrollen bei der Fertigung
hindeuten.

* Weitere mogliche Aspekte im Zusammenhang mit Risiken sind die 6ffentliche
Wahrnehmung des Risikos und die moglichen Folgen, kulturelle und politische
Empfindlichkeiten und die Darstellung in den Medien.

* SchlieBlich konnen MaBnahmen auch dann erforderlich sein, wenn kein Risiko besteht.
Dies ist z. B. dann der Fall, wenn ein Produkt nicht der entsprechenden
Verordnung/Rechtsvorschrift entspricht (z. B. unvollstandige Warnhinweise).
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Glossary of terms - Glossar

Hazard: Source of danger involving the chance of being
injured or harmed. A means of quantifying the hazard in
a risk assessment is the severity of the possible injury or
harm.

Product hazard: Hazard created by the properties of a
product.

Risk: Balanced combination of a hazard and the probability
that damage will occur. Risk describes neither the
hazard, nor the probability, but both at the same time.

Risk assessment: Procedure for identifying and assessing
hazards, consisting of three steps:

- identification of the seriousness of a hazard;

- determination of the probability that a consumer
will be injured by that hazard;

- combination of the hazard with the probability.

Risk level: Degree of risk, which may be "serious", "high",
"medium" and "low". When the (highest) level of risk has
been identified, the risk assessment is complete.

Risk management: Follow-up action, which is separate from
risk assessment and aims to reduce or eliminate a risk.

Gefahr: Eine Gefédhrdungsquelle, die das Potenzial besitzt,
eine Verletzung oder Schadigung zu verursachen. Ein
Kriterium zur Quantifizierung der Gefahr im Rahmen einer
Risikobewertung ist der Schweregrad der mdglichen
Verletzung oder der méglichen Schadigung.

Produktgefahr: Die durch die Eigenschaften eines Produkts
bedingte Gefahr.

Risiko: Ausgewogene Kombination von Gefahr und
Wahrscheinlichkeit einer Schadigung. Das Risiko ist also
weder nur Gefahr noch nur Wahrscheinlichkeit, sondern
beides zugleich.

Risikobewertung: Verfahren zur Ermittlung und Bewertung
von Gefahren in drei Schritten:

- Ermittlung des Schweregrads einer Gefahr;

- Bestimmung der Wahrscheinlichkeit, mit der diese
Gefahr zu einer Verletzung des Verbrauchers flhrt;

- Kombination von Gefahr und Wahrscheinlichkeit.

Risikograd: Die Héhe eines Risikos. Folgende Risikograde
werden unterschieden: "ernst", "hoch", "mittel" und
"niedrig". Mit der Bestimmung des (h6chsten) Risikograds
ist die Risikobewertung abgeschlossen.

Risikomanagement: FolgemaBnahmen, die von der
Risikobewertung getrennt sind und auf die Minderung
oder Ausschaltung eines Risikos abzielen.




