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DECISION DE EJECUCION (UE) 2019/417 DE LA COMISION
de 8 de noviembre de 2018

por la que se establecen directrices para la gestion del Sistema de Intercambio Rdpido de
Informacién de la Unién Europea, <RAPEX», creado en virtud del articulo 12 de la Directiva
2001/95/CE, relativa a la seguridad general de los productos, y su sistema de notificaciéon

[notificada con el niimero C(2018) 7334]
LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6én Europea,

Vista la Directiva 2001/95/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de diciembre de 2001, relativa a la seguridad
general de los productos ('), y en particular su articulo 11, apartado 1, parrafo tercero, y el punto 8 de su anexo II,

Visto el Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, por el que se
establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del mercado relativos a la comercializacién de los productos y por
el que se deroga el Reglamento (CEE) n.c 339/93 (3,

Previa consulta al Comité Consultivo establecido en el articulo 15 de la Directiva 2001/95/CE,
Considerando lo siguiente:

(1)  En virtud del articulo 12 de la Directiva 2001/95/CE se crea un Sistema de Intercambio Répido de Informacién
de la Uni6n Europea (<(RAPEX») con el objetivo de que los Estados miembros y la Comisién se comuniquen con
rapidez informacién sobre las medidas adoptadas y las acciones emprendidas en relaciéon con productos que
entrafian un riesgo grave para la salud y la seguridad de los consumidores.

(2)  De acuerdo con el punto 8 del anexo II de la Directiva 2001/95/CE, las directrices deben actualizarse periddi-
camente en funcién de la experiencia adquirida y de las novedades que puedan producirse. La Decisién
2010/15/UE de la Comision (*), fue la primera y tnica actualizacion de las directrices.

(3)  Teniendo en cuenta las novedades que se han producido y a fin de garantizar el incremento de la eficacia y la
efectividad de los procedimientos de notificacién en consonancia con las mejores practicas, es necesario
actualizar de nuevo las directrices.

(4)  La terminologia y las referencias han quedado obsoletas, al igual que los medios de comunicaciéon entre la
Comision y las autoridades de los Estados miembros y entre las propias autoridades.

(5)  En las directrices deben tenerse en cuenta las nuevas herramientas que se han desarrollado a lo largo de los
dltimos afios para el correcto funcionamiento de RAPEX (wikis, interfaz entre RAPEX y otros sistemas de
vigilancia del mercado).

(6) A raiz de las novedades que se han producido, los criterios de notificacion RAPEX ya no son claros y deben
clarificarse.

(7)  Las ventas en linea transfronterizas de bienes han aumentado y esta evolucién ha de reflejarse en las técnicas de
notificacién, asi como en los instrumentos de seguimiento que deben utilizarse.

(8)  El Reglamento (CE) n.c 765/2008 amplia el dmbito de aplicacién de RAPEX previsto en el articulo 12 de la
Directiva 2001/95/CE a los productos cubiertos por ese Reglamento. Ampliar la aplicacién del sistema RAPEX
plantea algunos problemas que deben aclararse en las directrices.

() DOL11 de 15.1.2002, p. 4.

() DOL 218 de 13.8.2008, p. 30.

(*) Decision 2010/15/UE de la Comisién, de 16 de diciembre de 2009, por la que se establecen directrices para la gestion del Sistema
Comunitario de Intercambio Répido de Informacién RAPEX, creado en virtud del articulo 12 de la Directiva 2001/95/CE (Directiva
sobre seguridad general de los productos), y del procedimiento de notificacién establecido en el articulo 11 de esa misma Directiva
(DO L 22 de 26.1.2010, p. 1).
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(9)  El Reglamento (CE) n.° 765/2008 se aplica a los productos de consumo y a los productos destinados a los
profesionales, como algunos productos sanitarios. Dicho Reglamento abarca un dmbito mds amplio de riesgos,
distintos de los relacionados con la salud y la seguridad de los consumidores, como los riesgos para la seguridad
y para el medio ambiente. Por lo tanto, un riesgo puede afectar no solo a los consumidores, sino también a un
conjunto indeterminado de personas, denominadas «usuarios finales».

(10)  Asi pues, el articulo 22 del Reglamento (CE) n.> 765/2008 dispone que las medidas adoptadas respecto de
productos que planteen un riesgo grave para la salud y la seguridad o para otros intereses ptiblicos pertinentes
deben notificarse a través de RAPEX.

(11) La Directiva 2001/95/CE y el Reglamento (CE) n.c 765/2008 son actos complementarios y proporcionan un
sistema para mejorar la seguridad de los productos no alimenticios.

(12) RAPEX contribuye a impedir y limitar el suministro de productos que entrafian un riesgo grave para la salud y la
seguridad o, en el caso de los productos cubiertos por el Reglamento (CE) n.° 765/2008, también para otros
intereses publicos pertinentes. Asimismo, permite a la Comision controlar la eficacia y la coherencia de las
actividades de vigilancia del mercado y las medidas de ejecucion de los Estados miembros.

(13) RAPEX proporciona una base para determinar la necesidad de actuar a nivel de la UE y contribuye a la aplicacién
coherente de las exigencias de la UE en materia de seguridad de los productos, por lo que ayuda al buen funciona-
miento del mercado tnico.

(14) El procedimiento de notificacién establecido en el articulo 11 de la Directiva 2001/95/CE se refiere al
intercambio de informacién entre los Estados miembros y la Comision sobre medidas adoptadas en relacion con
productos que entrafian un riesgo inferior a grave para la salud y la seguridad de los consumidores. Dicho
procedimiento contribuye a garantizar un nivel coherente y elevado de salud de los consumidores y a preservar el
mercado tnico.

(15) El articulo 23 del Reglamento (CE) n.° 765/2008 prevé un sistema de apoyo a la informacién en virtud del cual
los Estados miembros ponen a disposicién de la Comisién la informacién exigida por el mismo articulo relativa
a productos que presenten un riesgo inferior a grave.

(16) Con arreglo a la legislacion aplicable, los Estados miembros no estdn obligados a facilitar esa informacién en el
sistema RAPEX.

(17)  El articulo 16 de la Directiva sobre seguridad general de los productos obliga a los Estados miembros y a la
Comisién a poner a disposicion del publico la informacién relacionada con los riesgos que entrafien los
productos para la salud y la seguridad de los consumidores.

(18) A fin de garantizar un sistema coherente de informacién para los productos que entrafien un riesgo para la salud
y la seguridad de los consumidores o, en el caso de los productos cubiertos por el Reglamento (CE)
n.° 765/2008, también para otros intereses publicos pertinentes, serfa deseable que la informacién disponible en
relacion con los productos peligrosos cubiertos por el articulo 23 del Reglamento (CE) n. 765/2008 estuviera
disponible en el sistema RAPEX.

(19) A fin de posibilitar el funcionamiento del sistema RAPEX, deben elaborarse directrices relativas a los diversos
aspectos de ambos procedimientos de notificacién y, en particular, que determinen el contenido de las notifica-
ciones. Dichas directrices deben incluir la informacién que ha de contener la notificacion, asi como criterios para
la notificacién de riesgos que no van o no pueden ir mds alld del territorio del Estado miembro y criterios para la
clasificacién de las notificaciones en funcién del grado de urgencia. Asimismo, las directrices deben establecer
disposiciones de funcionamiento, en concreto los plazos de las diversas etapas de los procedimientos de
notificacién y seguimiento, asi como las normas de confidencialidad.

(20) Al objeto de garantizar la aplicacién adecuada de los procedimientos de notificacion, las directrices deben
establecer también métodos de evaluacion del riesgo, con criterios para detectar los riesgos, teniendo igualmente
en cuenta la gestién de estos.

(21) A la luz del punto 2 del anexo Il de la Directiva 2001/95/CE, las nuevas directrices incluyen un conjunto de
directrices para la evaluacion del riesgo de los productos de consumo y de los productos destinados a los
profesionales, que especifican los criterios para detectar los riesgos graves.

(22)  Las directrices deben ir dirigidas a las autoridades de todos los Estados miembros que participen en la red RAPEX
con arreglo a la Directiva 2001/95/CE y al Reglamento (CE) n.° 765/2008, incluidas las autoridades de vigilancia
del mercado encargadas del control de la conformidad de los productos con los requisitos de seguridad y las
autoridades responsables de los controles en las fronteras exteriores.
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HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

Las directrices para la gestion del Sistema de Intercambio Répido de Informacién de la Unién Europea, <RAPEX», creado
en virtud del articulo 12 de la Directiva 2001/95/CE, y su sistema de notificacién figuran en el anexo de la presente
Decisi6n.

Articulo 2

Queda derogada la Decisiéon 2010/15/UE.

Articulo 3

Los destinatarios de la presente Decisién son los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 8 de noviembre de 2018.

Por la Comisién
Véra JOUROVA

Miembro de la Comisién
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ANEXO

DIRECTRICES PARA LA GESTION DEL SISTEMA DE INTERCAMBIO RAPIDO DE INFORMACION DE LA
UNION EUROPEA, «RAPEX», CREADO EN VIRTUD DEL ARTICULO 12 DE LA DIRECTIVA 2001/95/CE
(DIRECTIVA SOBRE SEGURIDAD GENERAL DE LOS PRODUCTOS), Y SU SISTEMA DE NOTIFICACION

PARTE 1

AMBITO DE APLICACION DE LAS DIRECTRICES Y DESTINATARIOS
1 Ambito de aplicacién, objetivos y actualizacién
1.1  Ambito de aplicacién

La Comision, con arreglo al articulo 11, apartado 1, y al anexo II, punto 8, de la Directiva 2001/95/CE (en lo
sucesivo, <DSGP»), adopta las directrices para la gestion del Sistema de Informacién Répida de la Unién Europea,
«RAPEX>», creado en virtud del articulo 12 de la DSGP (en lo sucesivo, «directrices») (*). La Comision estd asistida
por un Comité Consultivo integrado por los representantes de los Estados miembros de la UE y establecido en
virtud del articulo 15, apartado 3, de la DSGP.

En el anexo II, punto 8, de la DSGP, se dispone lo siguiente: «La Comisién, con arreglo al procedimiento previsto
en el apartado 3 del articulo 15 de la presente Directiva, establecerd y actualizard periddicamente unas directrices
relativas a la gestion del sistema RAPEX por la Comision y los Estados miembros.».

En el articulo 11 de la DSGP se dispone que los Estados miembros deben informar a la Comisién sobre las
medidas adoptadas que restrinjan la puesta en el mercado de productos (o impongan su retirada o su
recuperacion) siempre que dicha informacién no pueda ser objeto del tipo de notificacién que se establece en el
articulo 12 de la DSGP, ni de ninguna otra notificacion en virtud de una normativa comunitaria especifica.

El articulo 22 del Reglamento (CE) n.> 765/2008, dispone que, cuando un Estado miembro adopte o prevea
adoptar una medida que impida, limite o imponga condiciones particulares a la comercializacién y el uso de
productos que entrafian un riesgo grave para la salud, la seguridad y otros intereses publicos pertinentes de los
usuarios finales, deberd notificar inmediatamente dicha medida a la Comisién a través de RAPEX.

En el articulo 23 del Reglamento (CE) n.° 765/2008, se establece que los Estados miembros deben facilitar a la
Comision la informacién de que dispongan, y que no esté ya prevista en el articulo 22, sobre los productos que
presenten un riesgo (inferior a grave).

En el articulo 16 de la DSGP se establece la obligacién de los Estados miembros y la Comisiéon de poner
a disposicion del publico la informacién relacionada con los riesgos que los productos entrafian para la salud y la
seguridad de los consumidores. Por tanto, serfa oportuno que toda la informacién sobre las medidas adoptadas
contra los productos que entrafian un riesgo, en la medida en que esté en juego su seguridad, se encuentre en el
sistema previsto a tal efecto. Por consiguiente, se anima a los Estados miembros a que faciliten a RAPEX las
medidas adoptadas contra los productos que entrafian un riesgo y entran en el dmbito de aplicacion de la DSGP
o del Reglamento (CE) n.° 765/2008. Esta informacion puede proporcionarse directamente en RAPEX. En caso de
que la informaciéon deba notificarse en otro sistema de informacién con arreglo al Reglamento (CE)
n.° 765/2008 (3, el Estado miembro podrd generar una notificacién RAPEX a partir del sistema de informacién
[véase la parte II, punto 1.2, letra h), y punto 2.2 de las presentes directrices].

Mientras que la DSGP se aplica tinicamente a los productos de consumo que entrafian un riesgo para la salud y la
seguridad de los consumidores, el Reglamento (CE) n.> 765/2008 se aplica a los productos de consumo, pero
también a los productos destinados a los profesionales contemplados en la legislacion de armonizacion de la UE,
tales como determinados productos sanitarios y equipos marinos. También abarca un dmbito mds amplio de
riesgos, ademds de los relacionados con la salud y la seguridad de los consumidores, como los riesgos para la
seguridad y el medio ambiente. Por tanto, cuando se aplica el Reglamento (CE) n.° 765/2008, un riesgo puede
afectar no solo a los consumidores, sino también a otros «usuarios finales».

Las directrices para la evaluacién del riesgo del apéndice 6, en la parte III, forman parte de las directrices RAPEX.
Se trata de instrumentos que permiten determinar el nivel de riesgo de un producto y, por tanto, ayudan
a identificar las medidas que deben adoptarse.

(") En otros lugares de las presentes directrices, el término «Comisién» se refiere, por lo general, al equipo RAPEX creado en el seno del
departamento de la Comision responsable de la Directiva 2001/95/CE, asi como, en su caso, a los servicios competentes de la Comision.
(%) El sistema de informacién y comunicacién para la vigilancia del mercado (ICSMS»). Esta plataforma tiene por objeto facilitar la
comunicacion entre los organismos de vigilancia del mercado de la UE y de los paises de la AELC sobre los productos no conformes.
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Las directrices para la evaluacion del riesgo hacen referencia al nivel de riesgo y a las posibles lesiones causadas
por un tnico producto. La evaluacién del riesgo de un tinico producto debe ir acompafiada de una gestion sélida
del riesgo. Por ejemplo, el nivel de riesgo de incendio de un electrodoméstico defectuoso puede ser solo «bajo», lo
cual significa que la probabilidad de que un solo aparato provoque un incendio mortal durante su vida dtil es
inferior a una entre un millén. Sin embargo, si se comercializan millones de aparatos defectuosos, y no se toman
las medidas adecuadas, es casi inevitable que se produzcan incendios mortales.

Los Estados miembros (°), los paises candidatos, los paises que son parte en el Acuerdo sobre el Espacio
Econémico Europeo (EEE), asi como otros terceros paises y las organizaciones internacionales que tienen acceso
a RAPEX (en las condiciones establecidas en el articulo 12, apartado 4, de la DSGP), participan en el sistema de
conformidad con lo dispuesto tanto en la DSGP como en las presentes directrices (¥).

1.2 Objetivos

Las directrices persiguen los objetivos siguientes:
a) racionalizar los procesos de los mecanismos de notificacion;
b) determinar los criterios de notificaciéon de los mecanismos;

c) definir el contenido de las notificaciones y las notificaciones de seguimiento enviadas en el marco de los
mecanismos de notificacion, en particular qué datos son necesarios y qué formularios deben utilizarse;

d) establecer las actividades de seguimiento que deben realizar los Estados miembros cuando reciben una
notificacion, asi como el tipo de informacién que deben facilitar;

e) describir de qué manera la Comisién ha de gestionar las notificaciones y las notificaciones de seguimiento;
f) establecer plazos para los diversos tipos de intervenciones en el marco de los mecanismos de notificacién;

g) determinar qué disposiciones practicas y técnicas son necesarias en la Comisién y en los Estados miembros
para que los mecanismos de notificacion se utilicen de manera efectiva y eficazy y

h) establecer métodos de evaluacion del riesgo y, en particular, criterios para identificar riesgos graves.

1.3  Actualizacién

La Comision actualizard las directrices con regularidad, de conformidad con el procedimiento consultivo, sobre la
base de la experiencia adquirida y las novedades que se produzcan en el dmbito de la seguridad de los productos.

2 Destinatarios de las directrices

Los destinatarios de las directrices son todas las autoridades de los Estados miembros que intervienen en el dmbito
de la seguridad de los productos y forman parte de la red RAPEX, incluidas las autoridades responsables de la
vigilancia del mercado encargadas del control de la conformidad de los productos con los requisitos de seguridad
y las autoridades responsables de los controles en las fronteras exteriores.

3 Productos
3.1 Productos que entran en el dmbito de aplicacion de las presentes directrices

En el ambito de aplicacion de las directrices entran dos conjuntos de productos: los productos contemplados en la
DSGP y los productos contemplados en el Reglamento (CE) n.° 765/2008.

3.1.1 Productos que entran en el dmbito de aplicacién de la DSGP

Segun el articulo 2, letra a), de la DSGP, a efectos de las presentes directrices se entiende por productos de
consumo:

i) dos productos destinados a los consumidores», es decir, productos diseflados y fabricados para los
consumidores y puestos a disposicién de estos;

(*) En el contexto del presente documento, el término «Estados miembros» debe interpretarse en el sentido de que no excluye, como destina-
tarios de las disposiciones contenidas en las presentes directrices, a todos los demds actores.

(*) Véase la  dltima  Decision de  Ejecucion  publicada en  https:/|ec.europa.cu/consumers/consumers_safety/safety_
products/rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/index_en.html.


https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/index_en.html
https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/index_en.html
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j) dos productos originalmente destinados a profesionales» (°), es decir, productos que, aunque han sido disefiados
y fabricados para profesionales, es probable que sean utilizados por los consumidores en circunstancias razona-
blemente previsibles. Se trata de productos fabricados para un uso profesional, pero que estin disponibles para
los consumidores, quienes pueden adquirirlos y utilizarlos aunque no cuenten con conocimientos ni formacién
particulares, por ejemplo, un taladro, una amoladora de dngulo o una sierra de mesa, que han sido disefiados y
fabricados para profesionales, pero que también se distribuyen en el mercado de consumo (es decir, los
consumidores pueden comprarlos ficilmente en tiendas y utilizarlos sin ayuda y sin una formacién particular).

Tanto los productos destinados a los consumidores como los originalmente destinados a profesionales pueden
ponerse gratuitamente a disposicién de los consumidores, pueden ser adquiridos por estos o se les pueden
proporcionar en el marco de un servicio. Las tres situaciones entran en el dmbito de aplicacién de RAPEX.

De conformidad con el articulo 2, letra a), de la DSGP, debe considerarse que los productos proporcionados a los
consumidores en el marco de un servicio incluyen:

k) los productos suministrados a los consumidores que estos se llevan y utilizan fuera del local de un proveedor
de servicios, como los vehiculos y cortacéspedes alquilados o cedidos en régimen de arrendamiento en tiendas
de alquiler o las tintas para tatuajes o los implantes (que no estdn clasificados como productos sanitarios)
colocados por el proveedor de servicios bajo la piel del consumidor;

1) los productos utilizados en el local de un proveedor de servicios, siempre y cuando sea el propio consumidor
el que ponga en funcionamiento el producto (por ejemplo, el encendido de una maquina, con la posibilidad de
apagarla y de modificar su funcionamiento mediante el cambio de la posicién o la intensidad durante su uso).
Ejemplo de ello son las camas solares que se utilizan en los centros de bronceado y en los gimnasios. El uso de
los productos por parte del consumidor ha de ser activo y conllevar un elevado nivel de control. El uso
meramente pasivo, como puede ser la utilizacién de un champii por parte de una persona a la que le estdn
lavando la cabeza en una peluqueria o la utilizaciéon de un autobis por parte de los pasajeros, no se considera
realizado por los consumidores.

3.1.2 Productos que entran en el dmbito de aplicacién del Reglamento (CE) n.> 765/2008

Con arreglo al Reglamento (CE) n.> 765/2008, a efectos de RAPEX se consideran productos aquellos incluidos en
el dmbito de aplicacién y las definiciones del articulo 15 del mismo Reglamento, tanto si estin destinados a los
consumidores como a los usuarios profesionales.

3.2 Productos que no entran en el dmbito de aplicacién de las presentes directrices

En el dmbito de aplicacion de las presentes directrices no entran:

m) Productos que se rigen por mecanismos de notificacién especificos y equivalentes establecidos en otra
legislacién de la UE, en particular:

i) alimentos, piensos y otros productos regulados por el Reglamento (CE) n.o 178/2002 del Parlamento
Europeo y del Consejo (%);

ii) medicamentos regulados por la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (), y la
Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (%);

i) productos sanitarios regulados por el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del
Consejo (°);

iv

=

productos sanitarios implantables activos regulados por la Directiva 90/385/CEE del Consejo, de 20 de
junio de 1990, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre los productos
sanitarios implantables activos (*?).

(°) Véase el considerando 10 de la Directiva 2001/95/CE.

() Reglamento (CE) n.o 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los principios y
los requisitos generales de la legislacién alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos
relativos a la seguridad alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1).

() Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un cédigo
comunitario sobre medicamentos para uso humano (DO L 311 de 28.11.2001, p. 67).

(®) Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un cddigo
comunitario sobre medicamentos veterinarios (DO L 311 de 28.11.2001, p. 1).

() Reglamento (UE) 2017745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre productos sanitarios (DO L 117
de 5.5.2017,p.1).

(") Directiva 90/ 1238 5)/CEE del Consejo, de 20 de junio de 1990, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre
los productos sanitarios implantables activos (DO L 189 de 20.7.1990, p. 17).
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n) Productos que no se ajustan a la definicion de «producto» establecida en el articulo 2, letra a), de la DSGP, en
particular:

i) los productos de segunda mano o los productos suministrados como antigiiedades o como productos para
ser reparados o reacondicionados antes de su utilizacion, siempre que el proveedor informe de ello
claramente a la persona a la que suministre el producto [articulo 2, letra a), de la DSGP];

ii) los equipos utilizados o manejados por un proveedor de servicios profesional para prestar un servicio, por
ejemplo, equipos en los que montan o viajan los consumidores y equipos que maneja un proveedor de
servicios y no el consumidor (considerando 9 de la DGSP).

0) Productos que no entran en la definicion de producto establecida en el articulo 15, apartado 4, del
Reglamento (CE) n.> 765/2008.

4 Medidas
41 Tipos de medidas

Pueden adoptarse medidas preventivas y restrictivas en relacién con productos que presentan un riesgo tanto
a iniciativa del agente econémico que ha introducido o distribuido en el mercado el producto en cuestién
(«medidas voluntarias») como por orden de la autoridad de un Estado miembro responsable de verificar la
conformidad de los productos con los requisitos de seguridad (<medidas obligatorias»).

A efectos de las presentes directrices, se entenderd por medidas obligatorias y medidas voluntarias lo siguiente:

a) Medidas obligatorias: medidas que han adoptado o han decidido adoptar las autoridades de los Estados
miembros, a menudo en forma de decision administrativa, para obligar a un agente econdémico a actuar de
manera preventiva, correctora o restrictiva con respecto a un producto especifico que ha comercializado.

b) Medidas voluntarias:

i) medidas preventivas y restrictivas adoptadas con caracter voluntario por un agente econémico, es decir, sin
la intervencién de ninguna autoridad del Estado miembro;

ii) recomendaciones de las autoridades del Estado miembro y acuerdos celebrados por estas con los agentes
econdmicos en sus respectivas actividades; se incluyen aqui los acuerdos que no se han consignado por
escrito, pero que resultan en una accién preventiva o restrictiva emprendida por los agentes econdmicos en
sus respectivas actividades respecto de productos que entraflan un riesgo grave y que ellos mismos han
comercializado.

4.2 Categorias de medidas

El articulo 8, apartado 1, letras b) a f), de la DSGP ofrece una lista de las distintas categorias de medidas
notificables en el marco de RAPEX cuando se cumplan las condiciones para la notificacién, entre ellas las
siguientes medidas:

a) la exigencia de que consten en el producto las advertencias pertinentes sobre los riesgos que dicho producto
pueda entrafiar;

b) la imposicién de condiciones previas a la comercializacién de un producto;
¢) la exigencia de alertar a los consumidores y usuarios finales sobre los riesgos que podria entrafiar un producto;
d) la prohibicién temporal del suministro, del ofrecimiento de suministro o de la exposicién de un producto;

e) la prohibiciéon de comercializacién de un producto y el establecimiento de medidas complementarias, por
ejemplo, las medidas necesarias para su cumplimiento;

f) la retirada de un producto del mercado;
g) la recuperacién de un producto ya suministrado a los consumidores;
h) la destruccién de un producto ya retirado o recuperado.

A efectos de RAPEX, el término «retirada» se utiliza exclusivamente cuando las medidas estdn destinadas a impedir
la distribuci6n, la exposicién o el ofrecimiento de un producto que entrafia riesgos para el consumidor y el
usuario final, mientras que el término «recuperacién» se utiliza Gnicamente cuando las medidas estdn destinadas
a recobrar un producto que ya ha sido puesto a disposicion del consumidor o de otro usuario final por el
productor o el distribuidor.
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4.3 Requisitos de las medidas

De conformidad con el articulo 12, apartado 1, de la DSGP, y el articulo 22 del Reglamento (CE) n.> 765/2008
sobre riesgos graves, tanto las medidas obligatorias como las voluntarias deben notificarse a través del sistema
RAPEX.

Las medidas preventivas y restrictivas adoptadas con cardcter voluntario por un agente econdmico, es decir, sin la
intervencion de ninguna autoridad del Estado miembro, en relaciéon con un producto que entrafia un riesgo grave,
asi como las medidas preventivas o restrictivas correspondientes adoptadas por un agente econdémico deben
notificarse inmediatamente a las autoridades competentes de los Estados miembros, como se indica en el articulo
5, apartado 3, de la DSGP, y el articulo 22, apartados 2 y 3, del Reglamento (CE) n.> 765/ 2008.

Todas las categorfas de medidas preventivas y restrictivas adoptadas en relacién con la comercializacién y el uso
de productos de consumo que entrafian un riesgo grave para la salud y la seguridad de los consumidores o, en el
caso de los productos contemplados en el Reglamento (CE) n.° 765/2008, que entrafian un riesgo grave para la
salud, la seguridad u otros intereses publicos pertinentes de los usuarios finales estin sujetas a la obligacion de
notificacién en el marco de RAPEX.

4.4  Exclusién de las medidas obligatorias de aplicacién general

Los actos de aplicacion general adoptados a nivel nacional y destinados a impedir o limitar la comercializacién y
el uso de una o varias categorfas de productos de consumo descritas de manera global, debido al grave riesgo que
entrafian para la salud y la seguridad de los consumidores, no deben notificarse a la Comisién a través de la
aplicacién RAPEX. Las medidas nacionales aplicables tnicamente a categorfas de productos definidas de manera
global, como pueden ser todos los productos en general o todos los productos que se utilizan para un mismo fin
-y no a (categorias de) productos identificados de manera especifica por su marca, su apariencia concreta, el
productor, el comerciante, el nombre o el niimero de modelo, etc.— se notifican a la Comisién con arreglo a la
Directiva 2015/1535/UE del Parlamento Europeo y del Consejo ().

5  Niveles de riesgo
5.1 Riesgo grave

Antes de que una autoridad de un Estado miembro decida presentar una notificacion RAPEX, siempre lleva a cabo
la evaluacion del riesgo adecuada [véase la parte III, apéndice 6, de las presentes directrices o el método comple-
mentario de la UE para la evaluacién general del riesgo de los productos contemplados en el Reglamento (CE)
n.° 765/2008 (%], con el fin de evaluar si el producto que debe notificarse entrafia un riesgo grave para la salud y
la seguridad de los consumidores o, en el caso de los productos contemplados en el Reglamento (CE)
n.° 765/2008, un riesgo grave para la salud, la seguridad u otros intereses puiblicos pertinentes (por ejemplo, la
seguridad o el medio ambiente) de los usuarios finales y, por tanto, si se cumple uno de los criterios de
notificaciéon de RAPEX.

5.2 Riesgo inferior a grave

Las notificaciones enviadas de conformidad con el articulo 11 de la DSGP, o el articulo 23 del Reglamento (CE)
n.° 765/2008, se consideran, en general, notificaciones de productos que entrafian un riesgo inferior a grave. Las
notificaciones de esos productos, contrariamente a las notificaciones de los productos que entrafian un riesgo
grave, no implican necesariamente la obligacién de que otros Estados miembros lleven a cabo actividades de
seguimiento, a menos que la naturaleza del producto o del riesgo asi lo exija (véase la parte II, punto 3.4.6.1).

5.3 Método de evaluacién del riesgo

En la parte III, apéndice 6, de las presentes directrices se establece el método de evaluacién del riesgo que pueden
utilizar las autoridades de los Estados miembros para determinar el nivel de riesgo que entrafian los productos de
consumo para la salud y la seguridad de los consumidores y decidir si es necesaria una notificacién RAPEX. Del
mismo modo, podria ser necesario consultar el método general complementario de evaluacién del riesgo de la UE
mencionado en el punto 5.1, en el caso de que el producto en cuestion esté contemplado en el Reglamento (CE)
n.° 765/2008.

Para realizar evaluaciones del riesgo, en la aplicaciéon y el sitio web RAPEX se encuentra disponible una
herramienta especifica (<DER» o Directrices para la evaluacion del riesgo (%)), que tiene en cuenta los principios
establecidos en el apéndice 6

(") Directiva 2015/1535(UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de septiembre de 2015, por la que se establece un procedimiento
de informacién en materia de las normas y reglamentaciones técnicas y de las reglas relativas a los servicios de la sociedad de la
informacién (DO L 241 de 17.9.2015, p. 1).

(") Véase el método general de evaluacion del riesgo de la UE [accidn 5 del Plan de Accién Plurianual para la Vigilancia de los Productos en
la UE, COM(2013) 76], que ofrece orientacion a las autoridades en relacion con el articulo 20, apartado 2, del Reglamento (CE)
1n.° 765/2008: http:/[ec.europa.eu/DocsRoom/documents/17107 attachments|1 translations.

(") Véase https:|[ec.europa.eu/consumers/consumer-safety/rag/#/screen/home.


http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/17107/attachments/1/translations
https://ec.europa.eu/consumers/consumer-safety/rag/#/screen/home
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5.4  Autoridad responsable de la evaluacion

La evaluacion del riesgo la realiza, o la verifica, siempre la autoridad de un Estado miembro que, bien ha llevado
a cabo la investigacion y ha adoptado las medidas adecuadas, bien se ha encargado del seguimiento de las
acciones voluntarias emprendidas por un agente econdémico en relacion con el producto que presenta un riesgo.

Antes de transmitir una notificacién a través de la aplicacion RAPEX, el Punto de Contacto de RAPEX (véase la
parte II, punto 5.1), en colaboracion con la autoridad responsable, resuelve las cuestiones que no estén claras.

6 Efectos transfronterizos
6.1 Incidencia internacional

Con arreglo al articulo 12 de la DSGP y el articulo 22 del Reglamento (CE) n.° 765/2008, los Estados miembros
tnicamente deben presentar notificaciones RAPEX cuando consideren que los efectos de los riesgos que entrafia
un producto van o pueden ir mds alld de su territorio («efectos transfronterizos» o «incidencia internacional).

Teniendo en cuenta la libre circulacién de productos en el mercado interior, que los productos se importan en la
UE a través de diferentes canales de distribucion y que los consumidores compran productos con ocasion de sus
viajes al extranjero y a través de internet, se insta a las autoridades nacionales a interpretar los criterios para
determinar los efectos transfronterizos en un sentido bastante amplio. Por tanto, se presenta una notificacién con
arreglo al articulo 12 de la DSGP, o al articulo 22 del Reglamento (CE) n.> 765/2008, cuando:

a) no puede descartarse que un producto que entrafia un riesgo se ha vendido a los consumidores en mds de un
Estado miembro de la UE, o

b) no puede descartarse que un producto que entrafia un riesgo se ha vendido a través de internet, o

¢) el producto procede de un tercer pais y es probable que se haya importado en la UE a través de varios canales
de distribucion.

6.2 Incidencia local

Las medidas adoptadas en relacién con un producto que entrafia un riesgo grave que solo puede tener un efecto
local («incidencia local») no se notifican con arreglo al articulo 12 de la DSGP. Esto se aplica en las situaciones en
las que la autoridad de un Estado miembro tiene razones concretas y sélidas para excluir la posibilidad de que un
producto haya sido o vaya a ponerse (por cualquier medio) a disposicién en otros Estados miembros; por
ejemplo, medidas adoptadas en relacién con un producto local fabricado y distribuido tinicamente en un Estado
miembro. En su evaluacion, las autoridades del Estado miembro deben tener muy en cuenta la posibilidad de que
un producto pueda venderse en linea o a través de los nuevos canales de distribucién que estdn surgiendo.

Una notificacién relativa a un producto que entrafia un riesgo grave referido a una incidencia local solo debe
enviarse a la Comisién en la medida en que incluya informacién que pueda ser de interés para los Estados
miembros desde el punto de vista de la seguridad de los productos y, en particular, si responde a un nuevo tipo
de riesgo que atin no haya sido objeto de notificacion, a un nuevo tipo de riesgo derivado de una combinacién de
productos o a un nuevo tipo o categoria de productos.

Dicha notificacion deberd enviarse de conformidad con el articulo 11, con referencia al articulo 11, apartado 1,
parrafo segundo, de la DSGP.

PARTE 11

SISTEMA DE INTERCAMBIO RAPIDO DE INFORMACION DE LA UE, RAPEX», CREADO EN VIRTUD DEL
ARTICULO 12 DE LA DIRECTIVA SOBRE SEGURIDAD GENERAL DE LOS PRODUCTOS

1 Introduccion
1.1 Objetivos de RAPEX

En virtud del articulo 12 de la DSGP, se crea un Sistema Comunitario de Intercambio Répido de Informacién
(<RAPEX»).

RAPEX desempefia un papel importante en el dmbito de la seguridad de los productos. Complementa otras
acciones emprendidas tanto a nivel nacional como de la UE para garantizar un elevado nivel de seguridad de
los productos en la UE.
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Los datos de RAPEX contribuyen a:
a) impedir y limitar el suministro de productos peligrosos;

b) supervisar la eficacia y la coherencia de las actividades de vigilancia del mercado y las medidas destinadas
a garantizar el cumplimiento de la normativa por parte de las autoridades de los Estados miembros;

¢) identificar las necesidades y proporcionar una base para actuar a nivel de la UE, y

d) garantizar la aplicacion coherente de las exigencias de la UE en materia de seguridad de los productos y
contribuyen, por tanto, al buen funcionamiento del mercado tnico.

1.2 Componentes de RAPEX

RAPEX consta de varios componentes complementarios, que son esenciales para su funcionamiento efectivo y
eficaz. Los mds importantes son:

a) el marco juridico, que regula el funcionamiento del sistema (es decir, la DSGP y las directrices);

b) la aplicacién en linea (da aplicacién RAPEX»), que permite a los Estados miembros y a la Comisi6n
intercambiar informacion con rapidez a través de una plataforma en la web;

¢) la red de Puntos de Contacto RAPEX, compuesta por los diferentes Puntos de Contacto encargados del
funcionamiento del sistema en todos los Estados miembros (véase la parte II, punto 5.1);

d) las redes nacionales RAPEX, establecidas en todos los Estados miembros, de las que forman parte el Punto
de Contacto RAPEX (véase la parte II, punto 5.1) y todas las autoridades que contribuyen a garantizar la
seguridad de los productos;

e) el equipo RAPEX de la Comision, creado en el departamento responsable de la DSGP, que examina y valida
los documentos presentados a través de la aplicacion RAPEX y se ocupa del mantenimiento y el correcto
funcionamiento de RAPEX;

f) el sitio web de RAPEX (%), que ofrece resiimenes de las notificaciones RAPEX, asi como actualizaciones
semanales;

g) las publicaciones RAPEX, como las estadisticas, los informes anuales y otro material promocional, y

h) la interfaz entre RAPEX y el ICSMS, que consiste en un enlace entre ambos sistemas que facilita la
codificacién de las notificaciones RAPEX a partir de los datos de investigacion ya disponibles en el
ICSMS. Rellenando los campos correspondientes en el ICSMS, se puede enviar una notificacion RAPEX de
forma automatica.

2 Criterios de notificacion

El sistema RAPEX se aplica a las medidas que impiden, limitan o imponen condiciones particulares a la
comercializacion y el uso de productos que entrafian un riesgo grave para la salud y la seguridad de los
consumidores o, en el caso de los productos contemplados en el Reglamento (CE) n.> 765/2008, a las medidas
que impiden, limitan o imponen condiciones particulares a la comercializacién y el uso de productos que
entrafian un riesgo grave para la salud, la seguridad u otros intereses publicos pertinentes (por ejemplo, la
seguridad o el medio ambiente) de los usuarios finales.

2.1 Participacién obligatoria en RAPEX: articulo 12 de la DSGP y articulo 22 del Reglamento
(CE) n.o 765/2008

En virtud de la DSGP y del Reglamento (CE) n. 765/2008, la participacién de los Estados miembros en
RAPEX es obligatoria. De conformidad con el articulo 12 de la DSGP y el articulo 22 del Reglamento (CE)
n.° 765/2008, los Estados miembros tienen la obligacién legal de notificar a la Comisién tanto las medidas
obligatorias como las voluntarias cuando se cumplan los cuatro criterios de notificacion siguientes:

a) el producto entra dentro del dmbito de aplicacién de la DSGP o del Reglamento (CE) n.° 765/2008;

b) el producto estd sujeto a medidas que impiden o limitan su comercializacién o uso o que imponen
condiciones particulares al respecto («medidas preventivas o restrictivas»);

(") www.ec.europa.eu/rapex.


http://www.ec.europa.eu/rapex
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¢) el producto entrafia un riesgo grave para la salud y la seguridad de los consumidores o, en el caso de los
productos contemplados en el Reglamento (CE) n° 765/2008, también para otros intereses publicos
pertinentes de los usuarios finales;

d) no puede excluirse que el efecto del riesgo grave para la salud y la seguridad de los consumidores o, en el
caso de los productos contemplados en el Reglamento (CE) n.° 765/2008, también para otros intereses
publicos pertinentes de los usuarios finales, rebase el territorio del Estado miembro notificante.

2.2 Participacién no obligatoria en RAPEX: articulo 11 de la DSGP y articulo 23 del Reglamento
(CE) n.° 765/2008

De conformidad con el articulo 11 de la DSGP, los Estados miembros deben informar a la Comisién sobre las
medidas adoptadas que limiten la comercializacién de productos —o exijan su retirada o su recuperacién— en la
medida en que dicha informaciéon no pueda ser objeto de una notificaciéon con arreglo al articulo 12, ni de
ninguna otra notificacién establecida en una normativa comunitaria especifica.

En aras de la simplificacién y de la eficiencia, los Estados miembros también pueden recurrir a la aplicacién
RAPEX para notificar las medidas adoptadas respecto de productos que no pueden ser objeto de una
notificacién del articulo 12 en los términos que se exponen en el presente documento.

Los Estados miembros tienen la obligacion legal de notificar a la Comisién, con arreglo al articulo 11 de la
DSGP, los casos en que se cumplen los cuatro criterios de notificacion siguientes:

a) el producto afectado es un producto de consumo;
b) estd sujeto a medidas restrictivas adoptadas por autoridades nacionales (medidas obligatorias);

c) entrafia un riesgo inferior a grave para la salud y la seguridad de los consumidores y sus efectos van
o pueden ir mds alld del territorio de un Estado miembro, o entrafian un riesgo grave para la salud y la
seguridad de los consumidores y sus efectos no van o no pueden ir mas alld de su territorio, pero las
medidas adoptadas incluyen informacién que puede interesar a otros Estados miembros desde el punto de
vista de la seguridad de los productos (*°);

d) Las medidas adoptadas no tienen que notificarse con arreglo a ningin otro procedimiento de notificacién
establecido por la legislacion de la UE.

A pesar de que el articulo 11 de la DSGP no contiene una obligacién explicita de notificar las medidas
voluntarias adoptadas en relaciéon con productos que presentan un riesgo inferior a grave, el articulo 16 de la
DSGP establece que los Estados miembros y la Comision deben poner a disposicion del puablico la
informaci6n relativa a los riesgos para la salud y la seguridad de los consumidores. Por consiguiente, en aras
de la coherencia del sistema de notificacién y con el fin de cumplir eficazmente las obligaciones que tanto los
Estados miembros como la Comisién tienen con arreglo al articulo 16 de la DSGP, se recomienda a los
Estados miembros que también notifiquen en RAPEX las medidas voluntarias adoptadas por los productores y
distribuidores contra productos que entrafian un riesgo inferior a grave.

Con arreglo al articulo 23 del Reglamento (CE) n.° 765/2008, los Estados miembros deben facilitar a la
Comision la informacion de que dispongan, y que no esté ya prevista en el articulo 22, sobre los productos
que entrafian un riesgo (inferior a grave). Contrariamente a lo dispuesto en el articulo 22 de ese Reglamento,
el articulo 23 no obliga a los Estados miembros a presentar una notificacién a RAPEX con dicha informacion.
Sin embargo, el articulo 16 de la DSGP obliga a la Comisién y a los Estados miembros a hacer ptiblica la
informacion de que puedan disponer sobre los riesgos para la salud y la seguridad de los consumidores. En
aras de la coherencia y de la aplicacion efectiva de las obligaciones contenidas en el articulo 16 de la DSGP, la
solucién mds pragmadtica podria ser que RAPEX incluyera todas las medidas adoptadas contra los productos
que entraflan riesgos graves e inferiores a graves para la salud y la seguridad de los consumidores, tanto en el
caso de los productos de la DSGP como en el de los productos contemplados en el Reglamento (CE)
n.° 765/2008 y, en este dltimo caso, también para otros intereses publicos pertinentes de los usuarios
finales. Por consiguiente, cuando se adopten medidas y se faciliten a través del ICSMS con arreglo al articulo
23 del Reglamento (CE) n.°> 765/2008, se anima a los Estados miembros a notificar dicha informacién en
RAPEX. Esto puede hacerse mediante la presentacion de una notificacién por separado en RAPEX o a través
del ICSMS.

Un enlace entre ambos sistemas facilita la codificacién de las notificaciones sobre la base de los datos de
investigacion ya disponibles en el ICSMS [véase la parte II, punto 1.2, letra h)].

(**) Véasela parte1, punto 6.2, de las presentes directrices.
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Product Product covered . Unsufficient Information
Cross-border

Type of risk covered by by Regulation Measure adopted ffect Identification Involving NOTIFICATION TYPE
the GPSD (EC) 765/2008 eltec Information new risk

v s % Arice 120ftheGPSD |
v v v Article 11 of the GPSD
Serious risk v v v ax i (EC
Indistinctly v v v For information
Indistincth e Information to ICSMS
bt RAPEX notification encouraged
v Compulsory measures v Article 11 of the GPSD
Less than serious v Voluntary measures v For information
it Article 23 of Regulation (EC)
v v No 765/2008
RAPEX notification encouraged
Pending For information (if relevant)
En la parte III, apéndice 3, de las presentes directrices se incluye un régimen de notificacion que aporta
aclaraciones adicionales sobre los criterios de notificacién mencionados en la parte II, punto 2, de las
presentes directrices.
3 Notificaciones
3.1 Tipos de notificaciones

3.1.1 Notificaciones

Las autoridades de los Estados miembros deben enviar una notificacién al sistema RAPEX en los siguientes
Casos:

a) cuando se cumplen todos los criterios de notificacion RAPEX establecidos en el articulo 12 de la DSGP (*9),
el Estado miembro elabora y presenta a la Comisién una notificacion RAPEX clasificada en la aplicacion
RAPEX como «motificacion del articulo 12»;

b) cuando, ademds de cumplirse todos los criterios de notificacion RAPEX, un producto entrafia un riesgo
para la vida o ha provocado accidentes mortales, 0 en otros casos en los que una notificacion RAPEX
requiere la intervencién urgente de todos los Estados miembros, el Estado miembro notificante elabora y
presenta a la Comisién una notificacion RAPEX clasificada en la aplicacién RAPEX como «notificacién que
requiere intervencién urgente»;

¢) cuando se cumplen todos los criterios de notificacion RAPEX establecidos en el articulo 22, del
Reglamento (CE) n.° 765/2008 ("), el Estado miembro elabora y presenta a la Comisién una notificacion
RAPEX clasificada en la aplicacién RAPEX como «notificacién del articulo 22».

Cuando se cumplen todos los criterios de notificacién establecidos en el articulo 11 de la DSGP (*¥), el Estado
miembro elabora y presenta a la Comision una notificaciéon RAPEX clasificada en la aplicacion RAPEX como
«notificacién del articulo 11».

Ademds, cuando se cumplen los criterios establecidos en el articulo 23, del Reglamento (CE) n.> 765/2008, se
anima a los Estados miembros a que presenten una notificacién (*%).

De acuerdo con el razonamiento mencionado en la parte I, punto 2, se anima a los Estados miembros
a elaborar y presentar, directa o indirectamente, a la Comision una notificacién clasificada en RAPEX como
«notificacién del articulo 23» cuando se cumplan los criterios establecidos en dicho articulo.

Antes de enviar una notificacion a la Comision, el Punto de Contacto RAPEX (véase la parte II, punto 5.1) del
Estado miembro notificante comprueba que se cumplen todos los criterios de notificacion.

16'
17!

(*) Véasela parteII, punto 2.2.1, de las presentes directrices.
("”) Véasela parteII, punto 2.2.1, de las presentes directrices.
(*®) Véasela parteII, punto 2.2.2, de las presentes directrices.
(*) Véasela parteII, punto 2.2.2, de las presentes directrices.
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3.1.2 Notificaciones con fines informativos

Si no se cumplen los criterios establecidos en las presentes directrices para las notificaciones enumeradas en la
parte II, puntos 2.1 y 2.2, de las presentes directrices, el Punto de Contacto RAPEX (véase la parte II, punto
5.1) podrda optar por utilizar la aplicaciéon RAPEX para enviar la informacién en cuestion con fines
informativos. En RAPEX, este tipo de notificaciones estan clasificadas como «notificaciones con fines
informativos» y pueden enviarse en las siguientes situaciones:

a) Cuando se cumplen todos los criterios de notificacion RAPEX establecidos en el articulo 12 de la DSGP
o en el articulo 22 del Reglamento (CE) n.° 765/2008, pero la notificaciéon no contiene toda la informacién
necesaria (en particular, la identificacion del producto y los canales de distribucién) para que otros Estados
miembros garanticen su seguimiento (*%). Un ejemplo de notificacién que puede ser distribuida a través de
la aplicacion RAPEX como «notificacién con fines informativos» serfa aquella en la que no figuran el
nombre del producto, la marca ni la foto y, por tanto, no permite identificar correctamente el producto
objeto de la notificacién, de manera que no puede diferenciarse de otros productos de la misma categoria
o tipo que estdn disponibles en el mercado. La evaluacién para determinar si una notificacién contiene
informaci6n suficiente para que otros Estados miembros garanticen actividades de seguimiento se realiza
siempre caso por caso.

b) Cuando un Estado miembro tiene conocimiento de que un producto de consumo que estd disponible en el
mercado de la UE entrafia un riesgo grave para la salud y la seguridad de los consumidores o, en el caso de
los productos contemplados en el Reglamento (CE) n.° 765/2008, de que un producto de consumo
o destinado a profesionales entrafia un riesgo grave para la salud y la seguridad u otros intereses publicos
pertinentes de los usuarios finales, pero el productor o el distribuidor no ha adoptado atin medidas
preventivas y restrictivas, ni las ha adoptado o decidido adoptar una autoridad de un Estado miembro. En
caso de que se distribuya a través de la aplicacion RAPEX informacién sobre dicho producto antes de que
se adopten medidas, el Estado miembro notificante informa a la Comisién (lo antes posible y, a mds tardar,
antes de que venzan los plazos establecidos en el apéndice 4 de las presentes directrices) de la decision
final adoptada con respecto al producto objeto de la notificacién (en particular, sobre el tipo de medidas
preventivas o restrictivas que se han adoptado o sobre el motivo por el que no se han adoptado). Cuando
el Estado miembro notificante adopte medidas en una fase posterior informard a la Comisién, que
actualizard la notificacion en aplicacién del articulo 12 de la DSGP o del articulo 22 del Reglamento (CE)
n.° 765/2008.

¢) Cuando un Estado miembro decide notificar medidas preventivas y restrictivas adoptadas en relacién con
un producto de consumo que entrafia un riesgo grave para la salud y la seguridad de los consumidores,
pero que solo tiene efectos locales («incidencia local»). No obstante, si, como se explica en la parte I, punto
6.2, una notificacién de «incidencia local» contiene informacién sobre la seguridad de los productos que
puede interesar a otros Estados miembros, debe enviarse como si fuera una notificacién con arreglo al
articulo 11 de la DSGP.

d) Cuando una notificacion se refiere a un producto cuyos aspectos de seguridad (en particular, el nivel de
riesgo que entrafia para la salud y la seguridad de los consumidores) estdn siendo objeto de debate en la UE
con vistas a garantizar un planteamiento comtn en los Estados miembros por lo que se refiere a la
evaluacion del riesgo o a las acciones destinadas a garantizar el cumplimiento de la normativa (*').

¢) Cuando no se puede tomar una decisién con la certeza de que se cumplen uno o mds criterios de
notificacién, pero la notificacién contiene informacién sobre la seguridad de los productos que puede
interesar a otros Estados miembros.

El Punto de Contacto RAPEX (véase la parte I, punto 5.1), cuando envia una «notificacién con fines
informativos», indica claramente los motivos.

3.2 Contenido de las notificaciones
3.2.1 Alcance de la informacion

Las notificaciones enviadas a la Comisiéon a través de la aplicacion RAPEX incluyen los tipos de datos
siguientes:

a) Informacién que permita identificar el producto objeto de la notificacién, a saber, categoria del producto,
nombre, marca, nimero de modelo y/o tipo, cddigo de barras, lote 0 nimero de serie, cddigo aduanero y
descripcién del producto y del embalaje, acompafiada de imdgenes del producto, el embalaje y las
etiquetas. La identificacién detallada y precisa del producto es un elemento clave para la vigilancia del
mercado y las acciones destinadas a garantizar el cumplimiento de la normativa, ya que permite a las
autoridades nacionales identificar el producto objeto de la notificacién, distinguirlo de otros productos del
mismo tipo o categoria o de tipo o categorfa similar que estdn disponibles en el mercado, localizarlo en el
mercado y adoptar o acordar medidas adecuadas.

(*) Para mds informacion sobre las acciones de seguimiento, véase la parte II, punto 4.4.5, de las presentes directrices.
(*) Para mds informaci6n sobre las notificaciones relacionadas con aspectos de la seguridad que estén siendo objeto de debate en la UE,
véase la parte I, puntos 3.4.4 y 3.4.7.1.1, de las presentes directrices.
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b) Informacién relativa al origen del producto, a saber, pais de origen y nombre, direccién e informacién de
contacto del fabricante y los exportadores, como niimero de teléfono y direccion de correo electrénico. En
concreto, los Estados miembros facilitan toda la informacién disponible sobre los fabricantes y
exportadores establecidos en terceros paises que colaboran estrechamente con la UE en materia de
seguridad de los productos. Asimismo, también se adjuntan al formulario, cuando se dispone de ellos, los
documentos siguientes; copias de pedidos, contratos de compraventa, facturas, documentos de transporte,
declaraciones de aduana, etc. Estos documentos deben transmitirse en formato pdf o en cualquier otro
formato aceptado por la aplicacién. Una informacién detallada sobre los productores de terceros paises
permite a la Comision impulsar medidas mds eficaces para garantizar el cumplimiento de la normativa en
dichos paises y contribuye a disminuir el nimero de productos exportados a la UE que entrafian un riesgo
para los consumidores.

c¢) Siempre que sea posible, informacién sobre el lugar exacto en el que se ha puesto a disposicién el
producto (una tienda importante, una tienda o mercado local, en linea, etc.).

d) Informacién sobre los requisitos de seguridad aplicables al producto objeto de la notificacién, como el
nimero de referencia y la denominacién de la legislacion y la normativa aplicables.

e) Una descripcion del riesgo del producto objeto de la notificacién, que incluya la descripcién de los
resultados de los ensayos de laboratorio o los ensayos visuales, los informes de ensayo y los certificados
que demuestren la falta de conformidad del producto objeto de la notificacién con los requisitos de
seguridad y una evaluacion completa del riesgo, con las conclusiones y la informacién relativa a los
accidentes o incidentes conocidos (véase la parte I, punto 3.3.1, de las presentes directrices).

f) Informacién sobre las cadenas de suministro del producto objeto de la notificacién en los Estados
miembros y, en particular, sobre los paises de destino, los importadores y, cuando esté disponible, sobre
los distribuidores del producto objeto de la notificacion en Europa.

g) Informacién sobre las medidas adoptadas, en particular el tipo (si tienen carcter obligatorio o voluntario),
la categorfa (retirada del mercado, recuperaciéon de manos de los consumidores, etc.), el alcance (nacional,
local, etc.), la fecha de entrada en vigor y la duracién de la medida (ilimitada, temporal, etc.).

h) Indicacién de si la notificacidn, parte de ella o los documentos adjuntos tienen cardcter confidencial. Las
solicitudes de confidencialidad van siempre acompaiiadas de un justificante en el que se indican claramente
los motivos.

i) Informacion, si estd disponible, sobre si el producto es una falsificacion. Con este fin, la Comisién propor-
cionard a los Estados miembros todos los instrumentos especificos disponibles a escala europea para
facilitar la identificacion de productos falsificados.

j) Informacién sobre los accidentes notificados relacionados con el producto, indicando, cuando sea posible,
las causas del accidente (riesgo relacionado con el uso que el usuario hace del producto o inherente al
producto).

k) Informacién adicional sobre si la notificacién se ha presentado en el contexto de una actividad de
cumplimiento de la normativa coordinada a nivel europeo.

1) Informaci6n sobre si las autoridades de un Estado miembro prevén enviar otras notificaciones relativas al
mismo producto o a productos similares. Esto debe indicarse en la notificacién original.

Se anima a los Estados miembros a buscar y facilitar informacién sobre las cadenas de suministro del
producto objeto de la notificacion en los terceros paises que colaboran estrechamente con la UE en materia de
seguridad de los productos.

3.2.2 Exhaustividad de los datos

Las notificaciones deben ser lo mds completas posible. Los elementos que deben figurar en la notificacion se
enumeran en el apéndice 1 de las presentes directrices y se incluyen en la aplicacion RAPEX. Todos los
campos del modelo de notificacion deben completarse con la informacién requerida. Cuando en el momento
del envio de la notificacién no se dispone de la informacién requerida, el Estado miembro notificante lo indica
claramente en el formulario, junto con los motivos. Cuando se consigue la informacién que falta, el Estado
miembro notificante actualiza su notificacién. La Comisiéon examina la notificaciéon actualizada antes de
validarla y distribuirla a través del sistema.

Los Puntos de Contacto RAPEX imparten instrucciones a todas las autoridades nacionales que forman parte de
la red RAPEX en cuanto al alcance de los datos requeridos para completar la notificacién. De este modo, se
contribuye a garantizar que la informacién facilitada al Punto de Contacto RAPEX por dichas autoridades es
correcta y completa (véase la parte II, punto 5.1).

Los Estados miembros deben, no obstante, respetar los plazos establecidos y no retrasar el envio de una
notificacion RAPEX sobre un producto que entrafia un riesgo para la salud y la seguridad de los consumidores
u otros usuarios finales en los casos en los que atin no se dispone de parte de la informacion exigida por las
presentes directrices, o cuando una notificacion RAPEX requiere la intervenciéon urgente de los Estados
miembros.
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A fin de evitar duplicaciones innecesarias, antes de enviar una notificacién, el Punto de Contacto RAPEX
comprueba que el producto en cuestion no ha sido ya notificado por otro Estado miembro a través de la
aplicacién RAPEX. Si el producto ya ha sido notificado, en lugar de crear una nueva notificacién, el Punto de
Contacto RAPEX presenta una notificacién de seguimiento a la ya existente y proporciona toda la informacién
adicional que pueda ser pertinente para las autoridades de otros Estados miembros, como nimeros adicionales
de identificacién de vehiculos, una lista detallada de importadores y distribuidores, informes de ensayo
adicionales, etc. (véase la parte II, punto 5.1).

3.2.3 Actualizacion de la informacién

El Estado miembro notificante informa a la Comisién (lo antes posible y, a mas tardar, antes de que venzan los
plazos establecidos en el apéndice 4 de las presentes directrices) de cualquier cambio que precise de la
introduccién de modificaciones en una notificacién transmitida a través de la aplicacién RAPEX. En particular,
los Estados miembros informan a la Comision de cualquier cambio (por ejemplo, a raiz de la decision de un
tribunal en un procedimiento de recurso) en relacién con el tipo de medidas notificadas, la evaluacién del
riesgo y las nuevas decisiones con respecto a la confidencialidad.

La Comision examina la informacién facilitada por el Estado miembro notificante y actualiza los datos corres-
pondientes en la aplicacién RAPEX y, en su caso, en el sitio web RAPEX.

3.2.4 Responsabilidad respecto de la informacion transmitida
El Estado miembro notificante es el responsable de la informacion proporcionada (*).

El Estado miembro notificante y la autoridad nacional responsable garantizan que todos los datos facilitados
a través de la aplicacion RAPEX son lo suficientemente precisos como para evitar cualquier confusién con
productos similares de la misma categoria o tipo disponibles en el mercado de la UE.

Las autoridades que intervienen en el procedimiento de notificacién (por ejemplo, llevando a cabo la
evaluacion del riesgo del producto notificado o facilitando informacién sobre los canales de distribucién) son
responsables de la informacién proporcionada a través de la aplicacion RAPEX. El Punto de Contacto RAPEX
comprueba y valida todas las notificaciones enviadas por las autoridades responsables antes de transmitirlas
a la Comision (véase también la parte II, punto 5.1).

Cualquier accién emprendida por la Comisién, como el examen de las notificaciones, la validacion y
distribucién de estas a través de la aplicacion RAPEX y su publicacion en el sitio web RAPEX, no implica
asuncion de responsabilidad alguna en cuanto a la informacién transmitida, que sigue correspondiendo al
Estado miembro notificante.

3.3 Agentes y funciones que intervienen en el proceso de notificacion

Las partes que intervienen en el proceso de notificacion y sus responsabilidades en el mismo son las
siguientes:

331 Agentes econdmicos

Los agentes econémicos no participan directamente en la presentacién de notificaciones en la aplicacién
RAPEX.

No obstante, en caso de que un producto entrafie un riesgo, los agentes econémicos informardn inmedia-
tamente a las autoridades competentes de todos los Estados miembros en los que el producto esté disponible.
Las condiciones y pormenores para proporcionar dicha informacion se establecen en el anexo I de la DSGP.

El Estado miembro en el que esté establecido el productor o distribuidor notificante (<Estado miembro
principal») tratard esta informacion.

Los agentes econémicos pueden transmitir la informacion sobre los productos que entrafian un riesgo a través
del portal «Product Safety Business Alert Gateway», una herramienta disponible en el sitio web de RAPEX
(véase la parte II, punto 5.3.2). Los agentes econdémicos deben incluir una descripcién detallada del riesgo del
producto y pueden utilizar la <herramienta DER» disponible para este fin (véase la parte I, punto 5.3).

Las evaluaciones del riesgo realizadas por los agentes econdémicos no son vinculantes para las autoridades de
los Estados miembros, que son responsables de llevar a cabo su propia evaluacion del riesgo. Por tanto, es
posible que la autoridad de un Estado miembro llegue a una conclusién diferente respecto de la evaluacion del
riesgo proporcionada en una alerta a través del portal «Business Gateway».

(*}) Véase el anexo II, punto 10, de la Directiva 2001/95/CE.
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3.3.2 Autoridades de los Estados miembros

Las autoridades de los Estados miembros notifican a la Comisién las medidas obligatorias y voluntarias
adoptadas en su propio territorio contra los productos que entrafian un riesgo a través de la aplicacién
RAPEX.

Los Estados miembros establecen las funciones para la creacion, presentacion y seguimiento de las notifica-
ciones en RAPEX.

3.3.3 Autoridades responsables de los controles en las fronteras exteriores

Las medidas adoptadas por las autoridades responsables de los controles en las fronteras exteriores que
impiden la comercializacién en la UE de un producto de consumo que entrafia un riesgo grave para la salud y
la seguridad de los consumidores (por ejemplo, las decisiones que paralizan la importacién en la frontera de la
UE) deben notificarse a la Comisién a través de la aplicacién RAPEX de la misma forma que las medidas
adoptadas por las autoridades responsables de la vigilancia del mercado destinadas a limitar la comerciali-
zaci6n o el uso de un producto.

3.3.4 Comision Europea

La Comisién puede informar a los Puntos de Contacto RAPEX (véase la parte II, punto 5.1) acerca de los
productos que presenten riesgos graves, y que hayan sido importados a o exportados desde la Comunidad o el
Espacio Econ6émico Europeo (¥).

La Comisién puede transmitir a los Estados miembros informacién sobre productos procedentes de la UE y de
fuera de esta que entrafian un riesgo y que, con arreglo a la informacién disponible, es probable que estén en
el mercado de la UE. Esto se refiere sobre todo a la informacién que la Comision recibe de terceros paises,
organizaciones internacionales, empresas u otros sistemas de alerta rapida.

Esta informacién podria difundirse entre los Estados miembros por medios distintos de la aplicacion RAPEX.

3.4 Flujo de trabajo
3.4.1 Creacién de una notificacion
3.4.1.1 Por una autoridad nacional

De acuerdo con las disposiciones nacionales, podrd autorizarse a las diferentes autoridades nacionales que
participan en el proceso RAPEX (autoridades locales y regionales de vigilancia del mercado, autoridades de
control de las fronteras exteriores, etc.) a crear una notificacion.

3.4.1.2 Porla Comisién

En determinados casos, la Comisién, como se explica en el punto 3.3.4, puede crear una notificacion.

3.4.2 Presentacion de las notificaciones a la Comision

El Punto de Contacto RAPEX es responsable de la presentacién de todas las notificaciones para su validacién
por la Comisién (véase la parte II, punto 5.1).

3.4.3 Examen de las notificaciones por parte de la Comisién

La Comision verifica todas las notificaciones que recibe a través de la aplicacion RAPEX antes de transmitirlas
a los Estados miembros para asegurarse de que son correctas y estan completas.

3.4.3.1 Exactitud

Al evaluar la exactitud de una notificacién, la Comisién comprueba en particular lo siguiente:

a) la notificacién cumple todos los requisitos pertinentes establecidos en la DSGP, en el articulo 22 del
Reglamento (CE) n.> 765/2008 o en las presentes directrices;

b) el producto notificado no ha sido objeto de notificacién con anterioridad (para evitar duplicaciones
innecesarias, incluso entre el ICSM y RAPEX);

¢) la notificacién presentada para su validacion por el Punto de Contacto RAPEX del Estado miembro
notificante se ha clasificado de conformidad con los criterios establecidos en la parte II, punto 2, de las
presentes directrices;

() Véase el anexo II, punto 9, de la Directiva 2001/95/CE.
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d) la informacién facilitada, entre otra la descripcion del riesgo, tiene debidamente en cuenta la legislacion
aplicable y la normativa pertinente;

e) se ha utilizado el procedimiento de notificacion correcto.

3.4.3.2 Exhaustividad

Una vez que se ha confirmado que una notificacion es correcta, la Comisién comprueba que no falta ningiin
dato. La parte II, puntos 3.2.1 y 3.2.2, de las presentes directrices sirven de referencia. Se presta especial
atenci6n a las partes de una notificacién relativas a la identificacion del producto, la descripcién del riesgo, las
medidas, la trazabilidad y los canales de distribucion.

La Comision no es responsable de la realizacién de la evaluacion del riesgo del producto, sino tnicamente de
comprobar que la notificacién incluye una evaluacion del riesgo adecuada que contenga todos los elementos
enumerados en la parte II, punto 3.2.1, de las presentes directrices (con las excepciones mencionadas en el
punto 3.4.3.3). Véase también la parte I, punto 5.1, de las presentes directrices.

3.4.3.3 Validacién de notificaciones sin una evaluacién del riesgo detallada.

Los Estados miembros deben presentar una evaluacién del riesgo para cada notificacion pero, en determinados
casos, la Comisién puede validar notificaciones que se presentan sin una evaluacion del riesgo detallada:

a) Notificaciones de productos que entrafian riesgos quimicos

El nivel de riesgo de un producto puede considerarse grave si contiene una sustancia quimica prohibida o en
una concentracion superior al limite establecido por la legislacion europea. Por tanto, en los casos en que se
adopten medidas relativas a productos que contienen una sustancia quimica sujeta a restriccion por la
legislacién de la UE, podréd presentarse una notificacién sin una evaluacién detallada del riesgo.

b) Notificaciones de productos cosméticos

La validacién de las notificaciones que no incluyan una evaluacién detallada del riesgo también es posible en
el caso de los productos cosméticos que contienen sustancias prohibidas o restringidas que estdn respaldadas
por el dictamen de un comité cientifico de la UE que sostiene que la presencia de esas sustancias por encima
de los limites establecidos supone un riesgo para la salud y la seguridad de los consumidores. Para este sector
especifico de productos, puede ser necesario tener en cuenta otros factores (la concentracién o el tiempo de
exposicion).

No obstante, si se han adoptado medidas contra un producto que contiene sustancias quimicas para las que
no se ha emitido un dictamen cientifico que confirme que el producto entrafia un riesgo, podria ser necesaria
una evaluacion del riesgo adecuada en funcién de un andlisis caso por caso, con el fin de demostrar que el
producto entrafia un riesgo grave o inferior a grave. Los casos en que sea necesaria la evaluacion del riesgo y
esta no se facilite, se validaran en el sistema RAPEX solo «con fines informativos».

Por lo que se refiere a los productos que estdn sujetos a medidas restrictivas por parte de las autoridades de
vigilancia del mercado, debido a la presencia de una sustancia quimica mencionada en la lista de ingredientes
que estd sujeta a restricciones por la legislacién de la UE, y si no existen datos cientificos que evaltien el
riesgo, las notificaciones deben evaluarse caso por caso. Los casos en que la evaluacion del riesgo sea necesaria
y esta no se facilite, se validaran en el sistema RAPEX solo «con fines informativos».

¢) Notificacién de otros productos

Cuando existen pruebas bien documentadas de que determinadas caracteristicas de algunos productos dan
lugar sistemdticamente a un riesgo y a un nivel de riesgo especificos (por ejemplo, la presencia de cuerdas
ajustables o funcionales en la cabeza, el cuello o la parte superior del pecho en prendas destinadas a nifios
pequefios siempre implica un riesgo grave), no se requiere una evaluacién del riesgo adicional para ese
producto concreto.

3.4.3.4 Solicitudes de informacién adicional

Cuando, durante el examen, la Comisién tiene dudas con respecto a una notificacion, puede suspender el
proceso de validacién y pedir al Estado miembro notificante informacién adicional o una aclaracién.
Corresponde al Estado miembro notificante proporcionar la informacién adicional en el plazo sefialado en la
solicitud de informaci6n de la Comision.
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3.4.3.5 Investigacién

En caso necesario, la Comisiéon puede llevar a cabo una investigacién para evaluar la seguridad de un
producto. Esta investigacién puede realizarse, en particular, cuando hay serias dudas en cuanto a los riesgos
que entrafia el producto notificado a través de la aplicacion RAPEX. Las dudas pueden, bien surgir durante el
examen de una notificacién por parte de la Comisién, bien ser sefialadas a la Comisién por un Estado
miembro (por ejemplo, a través de una notificacién de seguimiento) o por una tercera parte (por ejemplo, un
productor).

Como parte de esta investigacion, la Comision puede, entre otras cosas:
a) pedir a cualquier Estado miembro que facilite informacién o una aclaracion;

b) solicitar una evaluacién del riesgo y un ensayo (de laboratorio o visual) independientes del producto que se
estd investigando;

¢) consultar a los comités cientificos, al Centro Comuin de Investigacion o a cualquier otra institucion especia-
lizada en la seguridad de los productos de consumo;

d) convocar reuniones del Comité de la DSGP, la Red de Seguridad de los Consumidores y los Puntos de
Contacto RAPEX, asi como consultar a los grupos de trabajo pertinentes, para debatir los avances de una
investigacion.

Cuando una investigacion se refiere a un producto notificado a través de la aplicacién RAPEX, la Comisién
puede suspender el proceso de validacién de la notificacién o, cuando esta ya haya sido validada y distribuida
a través de la aplicacion RAPEX, retirar temporalmente el resumen publicado en el sitio web de RAPEX. Tras
la investigacién, dependiendo del resultado, la Comisién (una vez consultado el Estado miembro notificante,
en su caso) puede validar y distribuir a través de la aplicacion RAPEX la notificacién anteriormente
suspendida, mantener la notificacién validada en la aplicacién RAPEX (con cambios) o retirar definitivamente
la notificacién de dicha aplicacién.

La Comision informa a todos los Estados miembros de lo siguiente:
a) su decisién de poner en marcha una investigacién, dejando claros los motivos;

b) su decision de poner fin a una investigacion, presentando sus conclusiones y, en su caso, los cambios en la
notificacién o notificaciones investigadas;

¢) todos los cambios pertinentes que han tenido lugar durante una investigacion.

3.4.4  Validacién y distribucién de notificaciones

La Comisién valida y distribuye a través de la aplicacion RAPEX, en los plazos sefialados en el apéndice 5 de
las presentes directrices, todas las notificaciones consideradas correctas y completas a raiz del examen.

Cuando, con ocasion de un examen, se ha enviado al Estado miembro notificante una solicitud de
informacién adicional o una aclaracién (seguidas, si es necesario, de un recordatorio), la Comisién puede
tomar las decisiones siguientes:

a) cuando se ha facilitado la informacién adicional o la aclaracién solicitadas, la Comisién examina de nuevo
la notificacién y puede validarla, modificando la clasificacion si es necesario (por ejemplo, de «notificacion
con fines informativos» a «notificacién del articulo 12») o mantenerla en espera de nuevas clarificaciones;

b) cuando no se ha facilitado la informacién adicional o la aclaracién solicitadas en el plazo sefialado, o se ha
facilitado pero de manera insuficiente, la Comision toma una decisién a partir de la informacion facilitada
y, dependiendo de las circunstancias, puede, bien validarla, una vez modificada la clasificaciéon (por
ejemplo, de «notificacion del articulo 12» a «notificacién con fines informativos»), bien decidir no validarla.

Una vez que se ha acordado un planteamiento comtn entre los Estados miembros por lo que se refiere a la
evaluaci6én del riesgo o las medidas destinadas a garantizar el cumplimiento de la normativa, dependiendo de
las circunstancias y las opiniones de los Estados miembros, la Comisién puede adoptar una de las medidas
siguientes:

a) conservar las notificaciones afectadas en la aplicacién RAPEX;
b) modificar la clasificacion de las notificaciones almacenadas en la aplicacion RAPEX;

¢) retirar las notificaciones de RAPEX (**).

(*) Para mds informaci6n sobre las notificaciones relacionadas con aspectos de la seguridad que estdn siendo objeto de debate en la UE,
véase la parte II, punto 3.1.2, letra d), y punto 3.4.7.1.1.
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3.4.5 Publicacion de las notificaciones
3.4.5.1 Divulgacién de la informacién como regla general

El publico tiene derecho a ser informado sobre los productos que entrafian un riesgo. Para cumplir esta
obligacién, la Comisién publica restimenes de las nuevas notificaciones en el sitio web de RAPEX (¥).

Por razones de comunicacién externa, el sitio web de RAPEX se denominard en el futuro «Safety Gate».

Los Estados miembros también facilitan al ptiblico informacién en el idioma nacional sobre los productos que
entrafian un riesgo grave para los consumidores y sobre las medidas adoptadas para afrontar dicho
riesgo. Esta informacién puede difundirse a través de internet, en papel, por medios electrénicos, etc.

La informaciéon que se ofrece al publico es un resumen de las notificaciones e incluye, en particular, los
elementos que permiten la identificacién del producto, asi como la informacién sobre los riesgos y las
medidas adoptadas para prevenir o limitar dichos riesgos. La Comisién y los Estados miembros solo pueden
decidir divulgar al publico otros elementos de las notificaciones cuando esta informacién, por su naturaleza,
no sea confidencial (secretos profesionales) y no necesite ser protegida.

Las siguientes notificaciones estdn disponibles en el sitio web de RAPEX, de acuerdo con los requisitos
establecidos en el articulo 16 de la DSGP:

a) las notificaciones presentadas que entran en el dmbito de aplicacién del articulo 12 de la DSGP;

b) las notificaciones presentadas que entran en el dmbito de aplicacion del articulo 22 del Reglamento (CE)
n.° 765/2008;

c) las notificaciones presentadas que entran en el dmbito de aplicacién del articulo 11 de la DSGP para
productos que entraflan un riesgo inferior a grave y cuyo efecto transfronterizo también se haya
reconocido. Como se establece en el punto 3.4, el efecto transfronterizo determina si dicha situacién debe
notificarse de conformidad con el articulo 11;

d) las notificaciones presentadas que entran en el dmbito de aplicacién del articulo 23 del Reglamento (CE)
n.° 765/2008, relativas a productos que entrafian riesgos inferiores a graves, independientemente de que
las medidas adoptadas sean obligatorias o voluntarias (*°);

e) las notificaciones presentadas tinicamente con fines informativos si el Estado miembro notificante asi lo
solicita marcando la casilla especifica de RAPEX, especialmente cuando se han adoptado medidas
voluntarias y los productos en cuestion estdn suficientemente identificados. Podria ser necesario considerar
la publicacién de estas notificaciones desde la perspectiva de garantizar una gestion adecuada del riesgo.

3.4.5.2 Excepciones a la regla general

Los Estados miembros y la Comisién no deben divulgar al pablico ninguna informacién sobre un producto
notificado a través de la aplicacion RAPEX si esta divulgacion socava la proteccion de los procedimientos
judiciales, las actividades de control e investigacion o el secreto profesional, excepto en el caso de informacion
relativa a caracteristicas de seguridad de los productos que, segiin lo exijan las circunstancias, deba hacerse
publica para proteger la salud y la seguridad de los consumidores, o, en el caso de los productos
contemplados en el Reglamento (CE) n.° 765/2008, también para proteger otros intereses publicos pertinentes
de los usuarios finales (¥).

3.4.5.3 Solicitudes de confidencialidad

El Estado miembro notificante puede solicitar la confidencialidad de una notificacién. En las solicitudes de
confidencialidad se indica claramente qué parte o partes de la notificacién han de tener cardcter confidencial.

Asimismo, todas las solicitudes de confidencialidad van acompafiadas de justificantes en los que se indican
claramente los motivos (*¥).

Las solicitudes de confidencialidad estdn sujetas a examen por parte de la Comision. La Comisién comprueba
que la solicitud estd completa (es decir, que en ella se establecen las partes de la notificacion que tienen
cardcter confidencial y que va acompafiada de un justificante) y justificada (es decir, que se ajusta a lo
dispuesto en la DSGP y las presentes directrices). La Comisién, previa consulta al punto de contacto RAPEX
correspondiente, toma una decision en cuanto a la validez de la solicitud (véase la parte II, punto 5.1).

(*) https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/?event=main.search.

(*) Practica ya acordada en el Comité de la DSGP, de 24 de septiembre de 2012, de la que se informé a los puntos de contacto RAPEX en su
reunién de 4 de octubre (punto 4 del orden del dia), y que se aplica desde 2013.

(*) Articulo 16, apartado 1, parrafo primero, de la Directiva 2001/95/CE, y articulo 23, apartado 3, en relacién con el articulo 19, apartado
5, del Reglamento (CE) n.° 765/2008.

(**) Articulo 16, apartados 1y 2, de la Directiva 2001/95/CE.
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3.4.5.4 Gestion de las notificaciones con cardcter confidencial

Con arreglo al articulo 16, apartado 2, de la DSGP, da proteccién del secreto profesional no impedird la
comunicacion a las autoridades competentes de toda aquella informacién que sea pertinente para asegurar la
eficacia de las actividades de control y vigilancia del mercado». La Comisién examina las notificaciones que
tienen caracter confidencial, parcial o total y, una vez validadas y distribuidas a través de la aplicacion RAPEX,
se someten a las actividades de seguimiento habituales por parte de los Estados miembros. El carcter
confidencial de una notificaciéon o de partes de ella no impide que la notificacién se gestione y se envie a las
autoridades nacionales competentes a través de la aplicacion RAPEX.

La tnica diferencia significativa en los procedimientos de gestién y seguimiento es que la Comisién y los
Estados miembros no deben hacer publica ninguna parte confidencial de una notificacién. Las partes confiden-
ciales deben conservar su confidencialidad, por lo que no deben publicarse en modo alguno. Las autoridades
de un Estado miembro que reciben informacién confidencial a través de la aplicacion RAPEX garantizan su
proteccion durante la realizacion de sus actividades.

3.4.5.5 Retirada de una solicitud de confidencialidad

El Estado miembro notificante retira su solicitud de confidencialidad inmediatamente después de que la
autoridad de ese Estado miembro tenga conocimiento de que el justificante de la solicitud ha dejado de ser
vélido, e informa a la Comision al respecto. La Comisién informa a todos los Estados miembros de la retirada
de la confidencialidad cuando recibe la solicitud de retirada del Estado miembro notificante.

Las notificaciones que pierden su cardcter confidencial parcial o total se ponen a disposicién del publico de
acuerdo con las «reglas generales» aplicables a la publicaciéon de notificaciones establecidas en las presentes
directrices.

3.4.6 Seguimiento de las notificaciones
3.4.6.1 Seguimiento de los diferentes tipos de notificacién

Los Estados miembros garantizan el seguimiento adecuado de las «notificaciones del articulo 12>, las «notifica-
ciones del articulo 12 que requieren intervencién urgente», las notificaciones del articulo 22 del Reglamento
(CE) n.° 765/2008 y de la informacion sobre productos que entrafian un riesgo enviada por la Comisién
(punto 3.3.4), lo antes posible y, a mds tardar, antes de que venzan los plazos sefialados en el apéndice 4 de
las presentes directrices.

Las notificaciones con fines informativos, asi como las notificaciones con arreglo al articulo 11 de la DSGP y
las notificaciones con arreglo al articulo 23 del Reglamento (CE) n.° 765/2008 (notificacién de riesgos
inferiores a graves), no requieren ninguna actividad de seguimiento especifica. A menudo, estas notificaciones
no contienen los datos necesarios para garantizar el control efectivo y eficiente del producto objeto de la
notificaciéon (por ejemplo, la identificacién del producto objeto de la notificacién yjo de las medidas no es
suficiente) o el nivel de riesgo no se considera grave.

Aunque no existe una necesidad especifica de seguimiento en los casos mencionados, sigue siendo importante
que los Estados miembros verifiquen si estdn en desacuerdo con la consideracién de que el riesgo es inferior
a grave, de modo que, en dltima instancia, puedan hacer un seguimiento segtin la informacién de una
evaluacion del riesgo diferente. Por tanto, se anima a los Estados miembros a que garanticen el seguimiento de
este tipo de notificaciones cuando es probable que el producto notificado se haya puesto a disposicién de los
consumidores en su mercado y la identificacién del producto permita adoptar medidas.

3.4.6.2 Objetivos de las actividades de seguimiento

Los Estados miembros, cuando reciben una notificacién, examinan la informacién que contiene y llevan
a cabo las acciones adecuadas para:

a) determinar si el producto se ha comercializado en su territorio;

b) establecer qué medidas preventivas o restrictivas deben adoptarse en relacién con el producto notificado
que han detectado en su mercado, teniendo en cuenta las medidas adoptadas por el Estado miembro
notificante y cualquier circunstancia especial que pueda justificar la toma de medidas de otro tipo o la no
intervencion;

c) llevar a cabo, en su caso, una evaluacion adicional del riesgo y someter a ensayo el producto objeto de la
notificacion;

d) obtener cualquier informacion adicional que pueda ser pertinente para otros Estados miembros (por
ejemplo, informacién sobre los canales de distribucién del producto notificado en otros Estados
miembros).
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3.4.6.3 Técnicas de seguimiento

Para garantizar la eficacia la eficiencia del seguimiento, las autoridades nacionales han de recurrir a las mejores
précticas en técnicas de seguimiento, entre ellas:

a) Controles del mercado

Las autoridades nacionales organizan con regularidad controles en el mercado (planificados y aleatorios) para
determinar si los productos de consumo notificados a través de la aplicacion RAPEX estdn a disposicion de los
consumidores. Cuando se mencione al Estado miembro como pais de destino, se reforzardn los controles del
mercado, en particular poniéndose en contacto con los agentes econémicos indicados en la notificacion.

b) Cooperacion con asociaciones empresariales

En caso necesario, las autoridades nacionales proporcionan a las asociaciones empresariales resimenes de las
notificaciones mds recientes e investigan si alguno de los productos objeto de una notificacién ha sido
producido o distribuido por sus miembros. Las autoridades nacionales solo proporcionan a las empresas
sintesis de las notificaciones, como los resimenes semanales publicados en el sitio web de RAPEX. Las notifi-
caciones completas no deben transmitirse a terceras partes, ya que determinada informacién (como la relativa
a la descripcién del riesgo o la informacién sobre los canales de distribucion) suele ser confidencial y, por
tanto, debe estar protegida.

¢) Publicacion de datos RAPEX via internet, por medio de la prensa o a través de medios electrénicos

Las autoridades nacionales alertan con regularidad a los consumidores y a las empresas sobre los productos de
consumo notificados a través de la aplicacion RAPEX mediante sus sitios web u otros medios, por ejemplo
remitiendo a los consumidores y a las empresas al sitio web de RAPEX. La informacién asi publicada permite
a los consumidores comprobar si poseen o utilizan productos que entrafian un riesgo y, a menudo,
proporciona a la autoridad observaciones dtiles.

d) Comprobaciones en linea

Las autoridades nacionales realizan con regularidad comprobaciones en linea para tratar de determinar si los
productos notificados a través de RAPEX estdn disponibles en los mercados electronicos. Las técnicas de
control en linea pueden incluir rastreo de la web, minerfa de datos, web scraping, etc.

Las autoridades nacionales aplican diversas técnicas de seguimiento simultineamente y, en teorfa, no limitan
sus actividades dnicamente a una de ellas.

El Estado miembro en el que estd establecido un fabricante, un representante o un importador del producto
notificado («Estado miembro principaly) realiza un seguimiento adecuado de las notificaciones distribuidas
a través de la aplicacion RAPEX. El Estado miembro principal suele disponer de mejores medios juridicos y
técnicos para obtener informacién sobre el caso notificado, lo que ayudard a otros Estados miembros a llevar
a cabo actividades de seguimiento eficaces.

3.4.7 Retirada/supresidn de las notificaciones
3.4.7.1 Retirada definitiva de una notificacién de RAPEX.

Las notificaciones distribuidas a través de la aplicacion RAPEX se conservan en el sistema durante un periodo
ilimitado. Sin embargo, en las situaciones expuestas en el presente apartado, la Comisién puede retirar definiti-
vamente una notificacién de RAPEX.

3.4.7.1.1 Situaciones en las que es posible la retirada de una notificacion presentada o validada

a) Hay pruebas de que no se cumplen uno o mds criterios de notificacién (*) y, por tanto, la notificaciéon no
estd justificada Esto afecta, sobre todo, a los casos en los que se ha establecido que la evaluacién del riesgo
original se realizé6 de manera incorrecta y que el producto notificado no entrafia ningtin riesgo. Asimismo,
afecta a las situaciones en las que las medidas notificadas se impugnaron con éxito en los tribunales o por
medio de otros procedimientos y, por tanto, han dejado de ser vélidas.

b) No se han tomado medidas con respecto a un producto que ha sido notificado a través de la aplicacién
RAPEX (con fines informativos) antes de que se tomara la decisién de adoptar medidas o de intervenir (*%).

(*) Para mds informacion sobre los criterios de notificacion, véase la parte I, punto 2.
(*) Para mds informaci6n sobre las notificaciones enviadas a través de la aplicacién RAPEX antes de la adopcién de medidas, véase el
punto 3.1.2, letra b).
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3.4.7.1.2

3.4.7.1.3

3.4.7.1.4

3.4.7.2

3.4.7.2.1

3.4.7.2.2

3.4.7.2.3

¢) A raiz de un debate mantenido a nivel de la UE, los Estados miembros coinciden en que no es dtil
intercambiar informacién sobre determinados aspectos de la seguridad de los productos que se han
notificado a través de la aplicacién RAPEX (*!).

d) Hay pruebas de que los productos objeto de una notificacién ya no se comercializan y de que todos los
articulos puestos a disposicion ya han sido retirados del mercado y recuperados en todos los Estados
miembros.

No es posible solicitar la retirada de una notificacién presentada o validada basdndose en que el producto al
que hace referencia se ha sometido a los cambios necesarios para cumplir todos los requisitos de seguridad
aplicables, a menos que se demuestre que todos los productos (articulos) afectados que se habian puesto
a disposicion han sido retirados y recuperados en todos los Estados miembros y que ya no se comercializan.

Solicitud de retirada definitiva o temporal por los Estados miembros

La Comision solo puede retirar notificaciones de RAPEX a peticion del Estado miembro notificante, ya que es
quien asume toda la responsabilidad respecto de la informacién transmitida a través del sistema. No obstante,
se anima a los demds Estados miembros a informar a la Comision de cualquier hecho que pueda justificar la
retirada.

Contenido de la solicitud de retirada definitiva o temporal

Toda solicitud de retirada va acompafiada de un justificante en el que se sefialan los motivos y de todos los
documentos disponibles que avalan dichos motivos. La Comisién examina cada peticién y comprueba el
justificante y los documentos de apoyo en particular. Antes de tomar una decisién, puede solicitar
informacién adicional, una aclaracién o la opinién del Estado miembro notificante o de otros Estados
miembros.

Decision de retirada

Si, basdndose en el justificante aportado, la Comisién decide retirar una notificacién de RAPEX, la suprime:
a) de la aplicacién RAPEX (o, sin suprimirla, la retira de la vista de los usuarios del sistema);
b) del sitio web de RAPEX (en su caso).

La Comisién informa a todos los Estados miembros de la retirada de una notificacién por correo electrénico
o por cualquier otro método igualmente eficaz, y, si es necesario, también al ptblico, mediante la publicacién
de una correccién de errores en el sitio web de RAPEX.

Supresién temporal de una notificacién del sitio web de RAPEX
Situaciones en las que la supresién temporal es posible

En los casos en que estd justificado, la Comisién puede suprimir temporalmente una notificacién del sitio web
de RAPEX, en particular cuando el Estado miembro notificante sospecha que la evaluacion del riesgo incluida
en la notificacion se ha realizado de manera incorrecta y, por tanto, puede que el producto objeto de la
notificacién no entrafie un riesgo. Una notificacién puede suprimirse temporalmente del sitio web de RAPEX
hasta que se haya aclarado la evaluacién del riesgo del producto notificado.

Solicitud de supresion temporal por los Estados miembros

La Comisién solo puede suprimir notificaciones de la aplicacion RAPEX a peticiéon del Estado miembro
notificante, ya que es quien asume toda la responsabilidad respecto de la informacion transmitida a través de
la aplicaciéon. No obstante, se anima a los demds Estados miembros a informar a la Comisién de cualquier
hecho que pueda justificar la supresion.

Contenido de la solicitud de supresién temporal

Toda solicitud de supresién temporal va acompafiada de un justificante en el que se sefialan los motivos y de
todos los documentos disponibles que avalan dichos motivos. La Comisién examina cada peticion y
comprueba el justificante y los documentos de apoyo en particular. Antes de tomar una decisién, puede
solicitar informacion adicional, una aclaracién o la opinién del Estado miembro notificante o de otros Estados
miembros.

(*) Para mds informaci6n sobre las notificaciones relacionadas con aspectos de la seguridad que estdn siendo objeto de debate a nivel de la
UE, véase la parte II, punto 3.1.2, letra d), y punto 3.4.4.
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3.4.7.2.4 Decisién de supresion

Si, basandose en el justificante aportado, la Comisién decide suprimir una notificacién del sitio web de
RAPEX, informa a todos los Estados miembros por correo electrénico o por cualquier otro método
igualmente eficaz y, si es necesario, también al ptblico, mediante la publicacién de una correccion de errores
en el propio sitio web.

3.4.7.2.5 Nueva publicacién de una notificacién suprimida temporalmente

El Estado miembro notificante informa inmediatamente a la Comisién cuando los motivos para la supresién
de una notificacién del sitio web de RAPEX dejan de ser vélidos. En concreto, informa a la Comisién de los
resultados de cualquier nueva evaluacion del riesgo para que esta pueda determinar si mantiene la notificacién
en la aplicacion RAPEX y la publica de nuevo en el sitio web o la retira definitivamente de RAPEX (previa
peticién del Estado miembro notificante).

La Comisién puede publicar de nuevo una notificacién en el sitio web de RAPEX previa peticién justificada
del Estado miembro notificante una vez aclaradas las dudas en torno a la evaluacion del riesgo.

La Comision informa a los demds Estados miembros, por correo electrénico o por cualquier otro método
igualmente eficaz, de la nueva publicacién de una notificacién en el sitio web del RAPEX y, si es necesario,
también al publico, mediante la sustitucién de la correccién de errores por otra nueva en el propio sitio web.

3.4.8 Notificaciones con una antigiiedad superior a diez afios

La Comisién publicard todas las notificaciones con mds de diez afios de antigiiedad en una seccién separada
del sitio web de RAPEX. Estas notificaciones seguirdn estando disponibles para consulta ptiblica.

3.5 Calendario y plazos de las notificaciones
3.5.1 Momento de la notificacion

El articulo 12, apartado 1, de la DSGP, y el articulo 22 del Reglamento (CE) n.c 765/2008 exigen a los Estados
miembros que notifiquen inmediatamente a la Comisién, a través de la aplicacion RAPEX, la puesta en
préctica de medidas preventivas y restrictivas que afectan a los productos que presenten riesgos graves. Esta
disposicién se aplica tanto a las medidas obligatorias como a las voluntarias, si bien el momento de
notificacién es diferente.

a) Medidas obligatorias

Estas medidas se notifican a través de la aplicacién RAPEX inmediatamente después de su adopcién o de que
se haya tomado la decisién de adoptarlas, incluso cuando es probable que se interponga un recurso en su
contra a nivel nacional, cuando estin siendo objeto de recurso o cuando estdn sujetas a requisitos de
publicacion.

Este enfoque es coherente con el objetivo de RAPEX, es decir, garantizar el intercambio rdpido de informaci6n
entre los Estados miembros y la Comisién para impedir el suministro y el uso de productos que entrafian un
riesgo.

b) Medidas voluntarias

Con arreglo al articulo 5, apartado 3, de la DSGP, y el articulo 22 del Reglamento (CE) n.° 765/2008, los
agentes econdmicos estin obligados a notificar a las autoridades competentes de los Estados miembros las
acciones y medidas voluntarias adoptadas para prevenir los riesgos que entrafian para los consumidores los
productos que han comercializado (preferentemente mediante una notificacién del «Business Gateway»). La
autoridad de un Estado miembro, cuando recibe este tipo de notificacion, la utiliza como base para una
notificaciéon (siempre y cuando se cumplan todos los criterios de notificacién) y la envia inmediatamente
después de haber recibido la notificacién del Business Gateway.

Cuando se adoptan medidas voluntarias por medio de un acuerdo entre un agente econdmico y la autoridad
de un Estado miembro o sobre la base de la recomendacién de una autoridad a un productor o distribuidor, la
notificacién se presenta inmediatamente tras la celebracion del acuerdo o la adopcién de dicha recomen-
dacion.

A fin de garantizar la aplicacién comtn de la obligacion de notificacién, en la parte III, apéndice 4, de las

presentes directrices se establecen plazos especificos para la presentacién de notificaciones a la Comisién
a través de la aplicacion RAPEX (*2).

(*) Para mds informacion sobre los plazos, véase la parte III, apéndice 4, de las presentes directrices.
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3.5.2 Plazos (*%)

Los Estados miembros notifican a la Comisién las medidas preventivas y restrictivas adoptadas lo antes
posible y, a mds tardar, antes de que venzan los plazos sefialados en el parte III, apéndice 4, de las presentes
directrices. A fin de garantizar el cumplimiento de los plazos, se toman medidas adecuadas a nivel nacional
con respecto a la transmisién de informacion entre las autoridades nacionales responsables de la seguridad de
los productos y el Punto de Contacto RAPEX (véase la parte II, punto 5.1).

Los plazos sefialados se aplican independientemente de cualquier procedimiento de recurso o requisito de
publicacion oficial.

3.5.3 Situaciones de emergencia

Todas las notificaciones relativas a productos que entrafian un riesgo y que requieren intervencion urgente van
precedidas de una llamada telefénica del Punto de Contacto RAPEX al teléfono mévil del equipo RAPEX de la
Comision para facilitar la accién y el seguimiento inmediatos. Esta regla se aplica, en particular, a las notifica-
ciones transmitidas los fines de semana o durante los periodos vacacionales (véase también la parte II, punto

5.1).
4 Actividades de seguimiento
4.1 Comunicacién de las actividades de seguimiento

Los Estados miembros notifican a la Comisién cualquier resultado de sus actividades de seguimiento en
relacién con las notificaciones RAPEX (es decir, las «notificaciones del articulo 12» y las «notificaciones que
requieren intervencién de urgencia», asi como las notificaciones previstas en el articulo 22 del Reglamento
(CE) n.o 765/2008), y la informacién sobre productos que entrafian un riesgo enviada por la Comisién (punto
3.3.4).

Ademds, se anima a los Estados miembros a que notifiquen a la Comisién cualquier actividad de seguimiento
relativa a las notificaciones de riesgos inferiores a graves y con fines informativos.

4.2 Contenido de las notificaciones de seguimiento
4.2.1 Alcance de la informacion

Las constataciones de las actividades de seguimiento se comunican a la Comisién en forma de notificaciones
de seguimiento. Con el fin de armonizar el tipo de informacién y mantener la carga de trabajo en el nivel
minimo, los Estados miembros presentan notificaciones de seguimiento, en concreto, en las situaciones
siguientes:

a) Se ha encontrado en el mercado un producto objeto de notificacion

Se envia una notificacién de seguimiento cuando las autoridades nacionales localizan el producto objeto de
una notificacién en el mercado o en la frontera exterior. Esta notificacién de seguimiento contiene toda la
informaci6n relativa al producto en cuestién (nombre, marca, nimero de modelo, cédigo de barras, niimero
de lote, etc.), asi como la informacién sobre el nimero total de articulos que se han localizado en el
mercado. Asimismo, se comunica la siguiente informacién relativa a las medidas adoptadas: tipo (si tienen
cardcter obligatorio o voluntario), categorfa (retirada del mercado, recuperacion de manos de los
consumidores, etc.), alcance (nacional, local, etc.), fecha de entrada en vigor y duracién (ilimitada, temporal,
etc.). Si se ha localizado en el mercado el producto notificado, pero no se han adoptado medidas, en la
notificacién de seguimiento deben indicarse los motivos especificos que lo justifiquen.

Cuando el producto objeto de una notificacién no se haya localizado en el mercado y con el fin de reducir la
carga para las autoridades nacionales en lo que respecta a sus practicas de seguimiento, los Estados miembros
no necesitan informar a la Comisién (a menos que la Comisién solicite ser informada) mediante una
notificacién de seguimiento sobre las conclusiones de las actividades de seguimiento.

b) Evaluacién del riesgo diferente

Se envia una notificacién de seguimiento cuando una autoridad del Estado miembro realiza una evaluacion del
riesgo cuyas conclusiones difieren de las establecidas en la notificacién original. Esta notificacion de
seguimiento contiene una descripcién detallada del riesgo (incluidos los resultados de los ensayos, una
evaluacién del riesgo e informaciéon sobre los accidentes e incidentes conocidos) y va acompafiada de
documentos de apoyo (informes de ensayos, certificados, etc.). Asimismo, el Estado miembro debe demostrar
que la evaluacion del riesgo presentada junto con su notificacién de seguimiento corresponde al producto
notificado, es decir, a un producto que coincide en cuanto a marca, nombre, niimero de modelo, nimero de
lote, origen, etc.

(*)) Todos los plazos mencionados en las presentes directrices se expresan en dfas naturales.
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¢) Informacion adicional

Se envia una notificacién de seguimiento cuando las autoridades nacionales recogen informacién adicional
(durante las actividades de seguimiento) que puede ser ttil para la vigilancia del mercado y las acciones
destinadas a garantizar el cumplimiento de la normativa en otros Estados miembros.

Se anima a los Estados miembros a recoger informacion adicional que pueda ser de interés para las
autoridades tanto de otros Estados miembros como de terceros paises que cooperan estrechamente con la UE
en materia de seguridad de los productos. En este caso, la informacién incluye el origen del producto
(informacion sobre el pais de origen, el fabricante, los exportadores, etc.) e informacién sobre las cadenas de
suministro (informacién sobre los paises de destino, los importadores, los distribuidores, etc.). El pais que lleva
a cabo las actividades de seguimiento adjunta todos los documentos de apoyo disponibles a la notificacién de
seguimiento, como copias de los pedidos, contratos de compraventa, facturas, declaraciones de aduana, etc.

Los Estados miembros también podrdn indicar si se han llevado a cabo determinadas acciones de seguimiento
aunque el producto no se haya localizado en su territorio.

4.2.2 Exhaustividad de las notificaciones de seguimiento

El Punto de Contacto RAPEX del Estado miembro que envia la reaccion, junto con la autoridad responsable, se
asegura de que todos los datos incluidos en su notificacién de seguimiento son precisos y completos y de que
no hay confusién posible con productos similares que estdn disponibles en el mercado de la UE (véase
también la parte II, punto 5.1).

En la parte III, apéndice 2, de las presentes directrices, figura el modelo estindar de notificaciéon de
seguimiento. Si determinada informacion relevante no estd disponible en el momento de enviar la notificacién
de seguimiento, el Estado miembro que la envia lo indica en el formulario de seguimiento. Cuando esta
informacién estd disponible, el Estado miembro que envia la reaccién puede solicitar la actualizacién de la
notificacion de seguimiento. La Comisién examina la notificacién de seguimiento actualizada antes de
validarla y distribuirla a través del sistema.

Los Puntos de Contacto RAPEX imparten instrucciones a todas las autoridades de su Estado miembro que
forman parte de la red RAPEX en cuanto al alcance de los datos requeridos para completar correctamente el
modelo estdndar de notificacién de seguimiento. De este modo, se contribuye a garantizar que la informacion
facilitada al punto de contacto por dichas autoridades es correcta y completa (véase la parte II, punto 5.1).

4.2.3 Actualizacion de las notificaciones de seguimiento validadas

El Estado miembro que envia la reaccién informa a la Comisién (lo antes posible y, a mds tardar, antes de que
venzan los plazos establecidos en la parte III, apéndice 4, de las presentes directrices) de cualquier cambio que
precise de la introduccién de modificaciones en una notificacion se seguimiento transmitida a través de la
aplicacién RAPEX. En concreto, los Estados miembros informan a la Comisién de los cambios que se han
producido en la situacién de las medidas adoptadas o en la evaluaciéon del riesgo presentada con su
notificacién se seguimiento.

La Comision examina la informacion facilitada por el Estado miembro que envia la reaccién vy, si es necesario,
actualiza la informaci6n afectada.

4.2.4  Responsabilidad respecto de las notificaciones de seguimiento

El Estado miembro notificante es el responsable de la informaciéon proporcionada en las notificaciones de
seguimiento (*%).

Las autoridades que participan en las actividades de seguimiento (por ejemplo, mediante la realizacién de la
evaluacion del riesgo o la adopcién de medidas restrictivas) asumen la responsabilidad respecto de la
informaci6n facilitada en las notificaciones de seguimiento. El Punto de Contacto RAPEX comprueba y valida
todas las notificaciones de seguimiento elaboradas por las respectivas autoridades responsables antes de
transmitirlas a la Comision (véase también la parte II, punto 5.1).

Ninguna accién realizada por la Comisién, como el examen o la validacién de las notificaciones de
seguimiento, implica asuncién alguna de responsabilidad respecto de la informacién transmitida, que sigue
correspondiendo al Estado miembro que envia la notificacién de seguimiento.

4.2.5 Respuesta a las notificaciones de seguimiento

Los Estados miembros podran responder a cualquier notificacion de seguimiento relativa a sus propias notifi-
caciones iniciando un debate en el espacio de colaboracién en linea puesto a disposicién de los Estados
miembros para el intercambio de informacién (véase la parte II, punto 5.3.2). Esto garantiza que la respuesta
sea visible para todos los miembros de RAPEX.

(**) Véase el anexo II, punto 10, de la Directiva 2001/95/CE.
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43 Agentes y funciones que intervienen en las actividades de seguimiento

Las partes que intervienen en el proceso de notificacién de seguimiento y sus responsabilidades en el mismo
son las siguientes:

431 Agentes econdmicos (*°)

Los agentes econdmicos no participan directamente en la presentacion de las notificaciones de seguimiento. No
obstante, los agentes econémicos deben cooperar con las autoridades nacionales y facilitarles cualquier
informacién relativa a un producto que sea objeto de una notificacién existente, con el fin de facilitar la
creacién y presentacion de las notificaciones de seguimiento a través de la aplicacion RAPEX.

432 Autoridades de vigilancia del mercado

Las autoridades de vigilancia del mercado notifican a la Comisién Europea, a través de la aplicacion RAPEX,
cualquier actividad de seguimiento u otra informacién relativa a las notificaciones.

433 Comision Europea

La Comision Europea examina y valida las notificaciones de seguimiento con arreglo a las especificaciones
incluidas en la parte II, punto 4.2.

4.4 Flujo de trabajo
4.4.1 Flujo de trabajo

Creaci6n y presentacion de una notificaciéon de seguimiento por un Estado miembro (véase la parte II, punto
5.1).

4.4.2 Examen de las notificaciones de seguimiento por parte de la Comisién
4.4.2.1 Exactitud y exhaustividad

Exactitud y exhaustividad La Comisién comprueba todas las notificaciones de seguimiento recibidas a través
de la aplicacién RAPEX antes de validarlas y transmitirlas a los Estados miembros. Las comprobaciones se
centran en la exactitud y la exhaustividad de la informacién suministrada.

La Comisién verifica si la notificacion de seguimiento cumple todos los requisitos pertinentes establecidos en
la DSGP y en las presentes directrices, y si se ha aplicado el procedimiento correcto. La Comisién, una vez que
ha confirmado que la notificacién de seguimiento es correcta, verifica su exhaustividad. Como punto de
referencia para esta verificacion debe utilizarse el punto 4.2.2 de las presentes directrices.

La Comisién presta especial atencién a las notificaciones de seguimiento que incluyen una evaluacién del
riesgo. En concreto, verifica que la descripcion del riesgo esté completa, claramente presentada y bien
documentada, y que la evaluacion del riesgo se refiera claramente al producto objeto de la notificacién.

4.4.2.2 Solicitudes de informacién adicional

La Comisién, antes de validar una notificacién de seguimiento, puede pedir al Estado miembro que la ha
enviado que facilite informacién adicional o una aclaracién en un plazo determinado. La validacién de una
notificacién de seguimiento puede estar condicionada a la recepcién de los datos solicitados.

La Comision puede pedir opinion sobre una notificacion de seguimiento validada a cualquier Estado miembro
y, en particular, al Estado miembro notificante. El Estado miembro presenta su opinién a la Comisién dentro
de un plazo determinado por esta dltima. Asimismo, el Estado miembro notificante informa a la Comisién de
si es necesario introducir algin cambio en la notificacién (por ejemplo, en la evaluacién del riesgo) o en su
estado (por ejemplo, la retirada definitiva del sistema).

443 Validacion y distribucion de las notificaciones de seguimiento

La Comision, en los plazos sefialados en el apéndice 5 de las presentes directrices, valida y distribuye todas las
notificaciones de seguimiento consideradas correctas y completas a raiz de la evaluacion.

La Comision no valida las notificaciones de seguimiento que contienen una evaluacion del riesgo diferente a la
de la notificacién a la que se refieren si dicha evaluacién no estd completa, claramente presentada y bien
documentada o si no se demuestra que corresponde al producto objeto de la notificacion.

(*) A efectos de las presentes directrices, por «agente econdémico» se entenderd cualquier persona fisica o juridica definida como «agente
econémico» en el Reglamento (CE) n.> 765/2008, o como «productor» y «distribuidor» en la DSGP.
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4.44  Retirada definitiva de una notificacién de seguimiento de RAPEX

Las notificaciones de seguimiento distribuidas a través de la aplicacién RAPEX se conservan en el sistema el
mismo tiempo que la notificacién a la que se refieren. La Comision puede retirar de manera definitiva una
notificacién de seguimiento validada de la aplicacion RAPEX cuando la notificacién a la que se refiere dicha
notificacién de seguimiento se ha retirado de la aplicacion RAPEX (de conformidad con la parte II,
punto 3.4.7.1.1, de las presentes directrices). Asimismo, la Comisién puede retirar una notificacion de
seguimiento validada cuando estd claro que contiene informacion incorrecta y, en particular cuando:

a) el producto localizado en el mercado por el Estado miembro que envia la reaccién es diferente del
producto objeto de la notificacion;

b) las medidas adoptadas por el Estado miembro que envia la reaccién se han impugnado con éxito en los
tribunales o mediante otros procedimientos y, por tanto, se han retirado;

) se demuestra que la evaluacion del riesgo realizada por el Estado miembro que envia la reaccién es
incorrecta o se refiere a un producto diferente del que es objeto de la notificacion.

Son aplicables las disposiciones de los puntos 3.4.7.1.2 y 3.4.7.1.3.

Una vez que la Comision decide retirar una notificacion de seguimiento, esta se suprime de RAPEX (o se retira
de la vista de los usuarios del sistema).

La Comision informa a todos los Estados miembros de la retirada de una notificacién de seguimiento a través
del espacio de colaboracion en linea mencionado en la parte II, punto 5.3.2, o por otros medios igualmente
eficaces.

4.5 Plazos para presentar las notificaciones de seguimiento

Los Estados miembros presentan las notificaciones de seguimiento a la Comisién lo antes posible y, a mds
tardar, antes de que venzan los plazos sefialados en el apéndice 4 de las presentes directrices.

A fin de garantizar el cumplimiento de los plazos, se toman medidas adecuadas a nivel nacional entre todas
las autoridades competentes y el Punto de Contacto RAPEX en relaciéon con la transmisiéon de informacion
(véase la parte II, punto 5.1).

Los plazos se aplican independientemente de cualquier procedimiento de recurso o requisito de publicacién
oficial.

4.6 Solicitudes de confidencialidad

El Estado miembro que envia la reaccién puede solicitar la confidencialidad de su notificacion de
seguimiento. En dichas solicitudes de confidencialidad se indica claramente qué parte o partes de la
notificacién de seguimiento han de tener cardcter confidencial. Asimismo, todas las solicitudes de confiden-
cialidad van acompafiadas de justificantes en los que se indican claramente los motivos.

La Comisiéon examina las solicitudes de confidencialidad para determinar si estdn justificadas (es decir, si se
ajustan a lo dispuesto en la DSGP y en las presentes directrices) y completas (es decir, si se indican las partes
del formulario que han de tener cardcter confidencial y se incluye el justificante). La decision final en materia
de confidencialidad la toma la Comisién tras consultar al Punto de Contacto RAPEX responsable (véase la
parte II, punto 5.1).

La Comision y los Estados miembros dan el mismo trato a las notificaciones de seguimiento para las que se ha
solicitado la confidencialidad que a las demds notificaciones de seguimiento. El cardcter confidencial de una
notificacién de seguimiento o de partes de ella no impide que esta se envie a las autoridades nacionales
competentes a través de la aplicacién RAPEX. No obstante, ni la Comisién ni los Estados miembros deben
desvelar al publico las partes de una notificacién de seguimiento que tienen cardcter confidencial. Se trata de
informaci6n confidencial y, por tanto, no puede ser publicada en modo alguno.

El Estado miembro que presenta la notificacién de seguimiento retira su solicitud de confidencialidad inmedia-
tamente después de tener conocimiento de que las razones de dicha solicitud ya no son vélidas. La Comision
informa a todos los Estados miembros de la retirada de la confidencialidad cuando recibe la solicitud de
retirada del Estado miembro que envia la reaccién.

5 Redes RAPEX
5.1 Puntos de Contacto nacionales RAPEX

Cada Estado miembro establece un tnico Punto de Contacto RAPEX para gestionar RAPEX a nivel nacional.
Los Estados miembros deciden en el seno de qué autoridad nacional establecen el Punto de Contacto RAPEX.
Asimismo, cada Estado miembro organiza su red nacional RAPEX con vistas a garantizar la eficacia del flujo
de informacién entre el punto de contacto nacional y las distintas autoridades que participan en el sistema
(véanse la parte I, punto 5.4, y la parte II, punto 1.2).
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5.1.1 Organizacion

Cada Estado miembro dota al Punto de Contacto nacional de los recursos y la informacién que necesita para

llevar a cabo sus tareas y, en particular, para gestionar el sistema con un respaldo eficaz y una actividad

permanente.

El Punto de Contacto RAPEX dispone de una cuenta de correo electrénico independiente, accesible para todos

los funcionarios que trabajan en ese punto de contacto (por ejemplo, rapex@...). Las cuentas de correo

electrénico profesionales o privadas de los funcionarios responsables del Punto de Contacto RAPEX no deben
utilizarse como cuenta de correo electrénico del Punto de Contacto RAPEX. El Punto de Contacto RAPEX
también dispone de nimeros de teléfono directos a los que se puede llamar tanto durante el horario de
trabajo como fuera de él.

5.1.2 Tareas

Las principales tareas del Punto de Contacto RAPEX consisten en:

a) organizar y dirigir el trabajo de la red nacional RAPEX de conformidad con las normas establecidas en las
presentes directrices;

b) formar y asistir a todas las autoridades de la red en el uso de RAPEX;

¢) velar por que todas las tareas de RAPEX derivadas de la DSGP y las presentes directrices se realicen correc-
tamente y, en particular, por que toda la informacién necesaria (notificaciones, notificaciones de
seguimiento, informacion adicional, etc.) se facilite a la Comision sin demora;

d) transmitir informacién entre la Comision y las autoridades nacionales responsables de la vigilancia del
mercado y las autoridades responsables de los controles en las fronteras exteriores;

e) verificar y validar la exhaustividad de la informacion recibida de todas las autoridades competentes antes de
enviarla a la Comisién a través de la aplicacion RAPEX;

f) antes de enviar una notificacién, comprobar si el producto ya ha sido objeto de una notificacién o si ya se
ha intercambiado informacién a través de la aplicacién RAPEX sobre ese producto (para evitar duplica-
ciones);

g) participar en las reuniones del grupo de trabajo del Punto de Contacto RAPEX y en otros actos
relacionados con el funcionamiento de RAPEX;

h) sugerir posibles mejoras del funcionamiento del sistema;

i) informar a la Comisién inmediatamente de cualquier problema técnico en el funcionamiento de la
aplicacion RAPEX;

j) coordinar todas las actividades e iniciativas nacionales llevadas a cabo en relacién con RAPEX;

k) explicar a las partes interesadas el funcionamiento de RAPEX y cudles son sus obligaciones, en particular
respecto de la obligacién de notificacién empresarial establecida en el articulo 5, apartado 3, de la DSGP.

5.2 Redes RAPEX establecidas a nivel de la UE y nacional
5.2.1 La red de Puntos de Contacto RAPEX

La Comisi6n organiza y dirige el trabajo de la red de Puntos de Contacto RAPEX. Esta red estd formada por

todos los Puntos de Contacto RAPEX designados en los Estados miembros y en los paises del Espacio

Econémico Europeo (EEE).

La Comisién convoca periédicamente reuniones de la red de Puntos de Contacto RAPEX al objeto de debatir

el funcionamiento del sistema (para comunicar los dltimos avances relacionados con RAPEX, intercambiar

experiencias y conocimientos, etc.) y mejorar la colaboracién entre los Puntos de Contacto RAPEX.
522 Redes RAPEX establecidas a nivel nacional

Los Puntos de Contacto RAPEX organizan y dirigen el trabajo de su propia «ed nacional RAPEX». Esta red
estd formada por:

a) el Punto de Contacto RAPEX,

b) las autoridades responsables de la vigilancia del mercado encargadas del control de la seguridad de los
productos, y

c) las autoridades responsables de los controles en las fronteras exteriores.
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Se anima a los Puntos de Contacto RAPEX a velar por la organizacion y el funcionamiento de la red nacional
RAPEX con el fin de garantizar que todas las autoridades que forman parte de ella estén al tanto de sus
cometidos y responsabilidades en relacién con el funcionamiento de RAPEX. Ello debe ser coherente con la
informaci6n incluida en las presentes directrices.

Se anima a los Puntos de Contacto RAPEX a que faciliten intercambios de informacién y didlogos periddicos y
continuos con su red nacional, al objeto de debatir con todas las autoridades participantes sobre la
organizacién y el funcionamiento de RAPEX y, si es necesario, impartir cursos de formacion.

53 Instrumentos de comunicacién interna RAPEX, disposiciones pricticas y técnicas para RAPEX y
mejores practicas

53.1 Lenguas

El régimen lingiiistico de las notificaciones y notificaciones de seguimiento, asi como de las comunicaciones
entre los Puntos de Contacto RAPEX y la Comision, debe tener debidamente en cuenta los objetivos de RAPEX
y garantizar el rapido intercambio de informacién entre los Estados miembros y la Comision sobre productos
que entrafian un riesgo grave.

Con el fin de facilitar el trabajo de la red, se anima a las autoridades de los Estados miembros a que utilicen la
actual pagina web de traduccion electrénica de la CE (¢Translation) para asegurarse de que todos los Estados
miembros entienden lo que se comunica a través de RAPEX.

En el espacio de colaboracién se encuentra disponible un enlace a esta herramienta de traduccién para
presentar documentos o extractos de textos para su traduccion desde y hacia todas las lenguas de la UE (*)
(véase la parte II, punto 5.3.2).

5.3.2 Herramientas RAPEX en linea
a) Sistema RAPEX

La Comisién ha creado y mantiene en la web una aplicacién para su utilizacién como herramienta de
comunicacién de RAPEX. Los Estados miembros utilizan este sistema para elaborar y enviar notificaciones y
notificaciones de seguimiento a través de la aplicacién RAPEX, mientras que la Comisién lo utiliza para validar
y distribuir los documentos que recibe.

La Comisién proporciona acceso al sistema a todos los Puntos de Contacto RAPEX, a las autoridades
nacionales competentes y a los servicios pertinentes de la Comisién. La Comisién establece las normas para
permitir el acceso al sistema y da acceso al mayor nimero posible de usuarios, teniendo en cuenta las
necesidades y las limitaciones técnicas.

Cuando el sistema RAPEX estd temporalmente inoperativo (por motivos diferentes al mantenimiento periddico
y planificado), los Estados miembros solo deben presentar a la Comision las notificaciones de riesgo grave (es
decir, las «notificaciones del articulo 12», las «notificaciones del articulo 12 que requieren intervencion
urgente» o las «notificaciones del articulo 22 del Reglamento (CE) N.° 765/2008>).

La presentacién de otras notificaciones y notificaciones de seguimiento se suspende hasta que el sistema
RAPEX quede restablecido. Durante el tiempo que el sistema estd inoperativo, las notificaciones RAPEX deben
enviarse a la Comisién por correo electrénico a: just-rapex@ec.europa.eu o a otra direccién de correo
electrénico comunicada con antelacién. Cuando no es posible el envio por correo electrénico, las notifica-
ciones RAPEX se envian a la Comisién por otro medio que se considere adecuado (*).

b) «Product Safety Business Alert Gateway»

El portal «Product Safety Business Alert Gateway» (también conocido como el «Business Gateway») tiene por
objeto simplificar los aspectos practicos de la obligacion de los productores y distribuidores, o de su
representante autorizado, con arreglo al articulo 5, apartado 3, de la DSGP, de notificar a las autoridades
nacionales competentes de los Estados miembros si saben o deberian saber, por la informacién que poseen y
como profesionales, que un producto que han comercializado es peligroso.

El portal «Business Gateway» estd formado por dos elementos: i) el modelo de notificacién y ii) la base de
datos en linea. El modelo de notificacion estd reservado a los productores y distribuidores para informar a las
autoridades nacionales competentes de los Estados miembros de que un producto que han comercializado es
peligroso, de conformidad con la obligacién que les impone el articulo 5, apartado 3, de la DSGP. La base de
datos en linea estd destinada a las autoridades nacionales de los Estados miembros responsables de recibir las
notificaciones de productos de consumo peligrosos presentadas por los productores y distribuidores. La
autoridad nacional competente podrd utilizar la informacion facilitada para presentar una notificacion RAPEX
si se cumplen todos los criterios para ello.

(*) https:/[webgate.ec.europa.eu/etranslation/translateDocument.html.
(*) No hay ninguna necesidad de enviar notificaciones a la UE a través de la Representacion Permanente de un Estado miembro.
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¢) Espacio de colaboracion

La Comisién también gestiona un espacio de colaboracién para el intercambio de informacion entre la
Comisién y las autoridades nacionales competentes de los Estados miembros. En este espacio también se
incluye la plataforma de seguridad de los productos de consumo de la UE, abierta a los Puntos de Contacto
RAPEX y a sus colegas que trabajan en cuestiones de seguridad de los productos en las autoridades nacionales
competentes para todas las cuestiones relacionadas con RAPEX. Los Puntos de Contacto RAPEX del Estado
miembro correspondiente deben presentar las solicitudes de acceso al espacio de colaboracién y la Comisién
las autoriza.

Este espacio incluye también una seccién, gestionada por la Comisién, que contiene consejos e informaciones
ttiles sobre el funcionamiento de RAPEX, asi como aportaciones de los Estados miembros.

d) «Herramienta DER» (Directrices para la evaluacion del riesgo) (*¥)

La Comisiéon ha desarrollado esta herramienta, disponible en el sitio web de RAPEX, para facilitar la
evaluacion del riesgo de los productos notificados a través del sistema RAPEX, de conformidad con los
principios establecidos en el apéndice 6.

Datos de contacto

La Comision facilita a los Puntos de Contacto RAPEX la informacién de contacto del equipo RAPEX de la
Comision, incluidos los nombres, las direcciones de correo electrénico y los nimeros de teléfono.

Los Puntos de Contacto RAPEX facilitan a la Comisién su informacién de contacto, es decir, el nombre de los
funcionarios que trabajan en el Punto de Contacto, el nombre y la direccién de la autoridad en la que tiene su
sede el Punto de Contacto, asi como la direccion de correo electrénico y los ntimeros de teléfono de los
funcionarios. Cualquier cambio en la informacién de contacto es comunicado inmediatamente a la Comisién
por el Punto de Contacto RAPEX. La Comisién publica y actualiza una lista con la informacién de contacto de
los Puntos de Contacto RAPEX en el sitio web del sistema.

Los Estados miembros tratan la informacién de contacto, incluidos los datos personales, aplicando la
legislacién sobre proteccién de datos de la UE. En cuanto al intercambio de informacién a través de RAPEX,
los Estados miembros deben tratar los datos personales garantizando que circulen y se distribuyan solo
cuando sea estrictamente necesario.

Funcionamiento de RAPEX fuera del horario de trabajo

RAPEX funciona de manera ininterrumpida. La Comisién y los Puntos de Contacto RAPEX se aseguran de que
siempre sea posible ponerse en contacto con los funcionarios responsables del funcionamiento de RAPEX (por
teléfono, correo electrénico o cualquier otro método igualmente eficaz) y de que estos puedan emprender
todas las acciones necesarias, incluso en casos de emergencia y fuera del horario de trabajo, como los fines de
semana y durante los periodos vacacionales.

La Comisién proporciona a los Puntos de Contacto RAPEX un nimero de teléfono de emergencia, que debe
utilizarse para ponerse en contacto con el equipo RAPEX de la Comisién fuera del horario de trabajo, con
prioridad sobre cualquier otro canal de comunicacion.

Los Puntos de Contacto RAPEX proporcionan a la Comisién su informacién de contacto, incluidos los
niimeros de teléfono de los funcionarios con los que se puede contactar durante el horario de trabajo y fuera
de €l. Cualquier cambio en la informacién de contacto es comunicado inmediatamente a la Comisién por los
Puntos de Contacto RAPEX.

PARTE III
APENDICES

1. Informacién y campos incluidos en las notificaciones (*°)

Los campos que se publicardn en la web estin sombreados.

Formulario de notificacién

Seccion 1: Informacién general

Niamero de caso

Fecha de creacion

(**) Véasela parte, punto 5.3, de las presentes directrices.
(*) Los campos incluidos en el modelo podran actualizarse en funcién de la evolucién acordada entre la Comisién y los Estados miembros.
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Formulario de notificacién

Fecha de validacion/distribucién

Tipo de notificacién*

Pais notificante

Informacion de contacto completa de la autoridad de notificacién*

Seccién 2: Producto

Producto de consumo [ destinado a profesionales

Categoria de producto*

Categoria del portal de la OCDE (si se conoce)

Producto (qué producto es)*

Nombre*

Marca*

Tipo/nimero de modelo: *

Nuamero de lote [cddigo de barras*

Cédigo aduanero*

Descripcion del producto y del embalaje*

Namero total de articulos a los que se refiere la notificacion (si se conoce)*

Fotografias:

Seccion 3: Legislacion y normativa aplicables

Disposiciones legislativas (directiva, decision, reglamento, etc.)*

Normas*

Prueba de conformidad*

¢Se trata de una falsificacion? *

Certificados

Seccidn 4: Trazabilidad

Pafs de origen (donde se fabricé el producto)*

Paises de destino*

Informacién de contacto completa del fabricante o de su representante o representantes*

Informacién de contacto completa del exportador o exportadores*

Informaci6n de contacto completa del importador o importadores*

Informacién de contacto completa del distribuidor o distribuidores*

Informacioén de contacto completa del minorista o minoristas*

JEl producto (también) se vende en linea?

Proporcione detalles: Direccién URL
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Formulario de notificacién

Seccion 5: Evaluacion del riesgo

Categoria del riesgo*

Nivel de riesgo

Resumen de los resultados de los ensayos*

Descripcion del problema técnico que da lugar al nivel de riesgo mds elevado

Descripcion del riesgo (como el defecto técnico da lugar al riesgo)*

Disposiciones legislativas y/o normas de la UE con respecto a las cuales se ha sometido a ensayo el producto y se ha
determinado su inconformidad*

Informacion sobre incidentes y accidentes conocidos*

Seccidn 6: Medidas

Tipo de medidas adoptadas*

Si se trata de medidas Tipo de agente econémico que ha adoptado las medidas notificadas*
voluntarias:

Nombre del agente econdémico que ha adoptado las medidas notificadas*

Si se trata de medidas Nombre de la autoridad que ha ordenado las medidas notificadas*
obligatorias:

Tipo de agente econdmico al que se han ordenado las medidas*

Categorfa de medidas*

Fecha de entrada en vigor*

Duracion*

Alcance*

¢La notificacién ha sido enviada por un productor o distribuidor con arreglo al articulo 5, apartado 3, de la DSGP? *

Enlace URL a la pdgina de recuperacién de la informacién de la empresa (si estd disponible)

Seccién 7: Confidencialidad

JEs confidencial la notificacion?*

Alcance de la confidencialidad

Justificacion

Seccién 8: Otros

Informacién adicional

Justificacion del envio de una «notificacién con fines informativos»

Anexos

Fotografias (producto, embalaje y etiqueta)

Certificados

Informe de ensayos y evaluacin del riesgo
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Formulario de notificacién

Notificacién enviada por un agente econémico a través del portal «Business Gateway»

Medidas adoptadas

* Indica un campo obligatorio.

2. Informacién y campos incluidos en las notificaciones de seguimiento (*')

Los campos que se publicardn en la web estdn sombreados.

Seccion 1: Informacién general

Nuamero de caso

Tipo de notificacién validada

Pais notificante

Fecha de creacion

Fecha de validacién/distribucién

Ntmero de presentacion

Ntmero de notificacion de seguimiento

Pais que envia la reaccion

Informacién de contacto completa de la autoridad de notificacion

Categoria de producto de la notificacion validada

Producto notificado

Nombre notificado

Producto (qué producto es)

Nombre (en el producto o el embalaje)

Marca (en el producto o el embalaje)

Tipo/nimero de modelo

Niamero de lote/cddigo de barras (u otra informacién para identificar cuéles son los productos afectados)

Fotografias (producto, embalaje y etiqueta)

Seccién 2: Tipo de notificacién de seguimiento

Producto localizado*

Numero total de articulos localizados(si se conoce)*

Medidas adoptadas/medidas no adoptadas

Tipo de medidas adoptadas* *

Si se trata de medidas Tipo de agente econémico que ha adoptado las medidas notificadas*
voluntarias:

Nombre del agente econémico que ha adoptado las medidas notificadas*

(*) Los campos incluidos en el modelo podran actualizarse en funcién de la evolucién acordada entre la Comisién y los Estados miembros.
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Si se trata de medidas Nombre de la autoridad que ha ordenado las medidas notificadas*
obligatorias:

Tipo de agente econdémico al que se han ordenado las medidas*

Categorfa de medidas*

Fecha de entrada en vigor*

Duracion*

Alcance*

Medidas adoptadas

Enlace URL a la pagina de recuperacion de la informacién de la empresa (si estd disponible):

Evaluaci6n del riesgo diferente*

Categoria del riesgo*

Resumen de los resultados de los ensayos (descripcion de los defectos técnicos)*

Indicacién de las disposiciones legislativas y normas (con indicacion de los apartados) con respecto a las cuales se ha
sometido a ensayo el producto*

Evaluaci6n del riesgo diferente*

Informacién sobre incidentes y accidentes conocidos*

Anexos (certificados, informe de ensayo y evaluacién del riesgo...)

Informacién complementaria*

Informacién complementaria sobre los canales de distribucién y/o el origen del producto

Informacién complementaria sobre la evaluacién del riesgo

Otra informaciéon complementaria

Seccién 3: Confidencialidad

¢Es confidencial el seguimiento? *

Alcance de la confidencialidad

Justificacion

Anexos

Fotografias (producto, embalaje y etiqueta)

Informes de ensayo y evaluacién del riesgo

Certificados

Medidas adoptadas

* Indica un campo obligatorio.
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3. Régimen de notificacion
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() Actualizar cuando se adopte una medida.

() Elconcepto de efecto transfronterizo debe interpretarse en un sentido amplio (véase la parte II, punto 6.1, de las presentes directrices).
() Véasela parte I, punto 3.1, de las presentes directrices.

4. Plazos para los Estados miembros

Los Estados miembros estdn obligados a actuar en los plazos indicados, a menos que esté debidamente justificado.

Procedimiento de

g Accién Plazo
notificacion

Notificaciones Envio de una «notificacién del articulo 12 que requiere | Tres dias después de:

Intervencion urgente» — adoptar o decidir adoptar

«medidas obligatorias» o

— recibir  informacién  sobre
«medidas voluntarias».

Envio de una «notificacién del articulo 12» o una notifi- | adoptar o decidir adoptar «medi-
cacion del articulo 22 del Reglamento (CE) n.° das obligatorias» o

765/2008 Diez dias después de: a) — adoptar o decidir adoptar

«medidas obligatorias» o

— recibir  informacién  sobre
«medidas voluntarias».

Confirmacién de medidas si la notificacién se envié an- | Cuarenta y cinco dias después de
tes de decidir adoptar medidas la presentacién de la notificacién

Actualizacién de una notificaciéon Cinco dias después de la recep-
cién de informacién sobre cam-
bios que precisan de la modifica-
cién de una notificaciéon
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Procedimiento de Iy
P Accién Plazo
notificacién
Notificaciones de | Garantia de «Notificacion del articulo 12 que | Veinte dias después de la recep-
seguimiento actividades de requiere intervencién urgente» cién de una notificacion
seguimiento para:
«Notificacion del articulo 12», | Cuarenta y cinco dias después de
«otificacién enviada por la Co- | la recepcién de una notificacién
misiéon Europea» y notificacién
del articulo 22 del Reglamento
(CE) n. 765/2008
Envio de una «Notificacion del articulo 12 que | Tres dias después de:
not1f'1cgc1otn de . requiere intervencién urgente» — localizar en ¢l mercado el pro-
SEgUIMIENto para: ducto notificado, o
— realizar una evaluacién del
riesgo con resultados diferen-
tes, o
— recibir informacién adicional
«Notificacién del articulo 12», | Cinco dias después de:
«n‘og,ﬁcagon enviada p (t).rf.la Co- | Jocalizar en el mercado el pro-
misién Europea» y notificacion ducto notificado, o
del articulo 22 del Reglamento
(CE) n.° 765/2008 — realizar una evaluacion del
riesgo con resultados diferen-
tes, 0
— recibir informacién adicional
Actualizacion de las notificaciones de seguimiento Cinco dias después de la recep-
cién de informacién sobre cam-
bios que precisan de la modifica-
cion de wuna notificacién de
seguimiento
Notificaciones Envio de una «otificacién del articulo 11» Diez dias después de la adopcidn
S a de «medidas obligatorias»
. 2 2
=i a Actualizacion de la notificacion Cinco dias después de la informa-
g = = cién sobre cambios que precisan
£ s 3 e g .
% 7 S de la modificacién de una notifi-
9] .z
5 g = cacién
B © 2
Q 0
S 3 B
g )

5. Plazos para la Comision

Procedimiento de
notificacion

Accién

Plazo

Sistema de Intercambio
Répido de Informacién
de la UE, <(RAPEX>»,
creado en virtud del
articulo 12 de la DSGP

Notificaciones

Validacién de una «otificacion del articulo 12 que re-
quiere intervencién urgente»

Tres dias después de la recepcion
de una notificacion

Validacién de una «notificacién del articulo 12» y una
notificacién del articulo 22 del Reglamento (CE)

n° 765/2008

Cinco dias después de la recep-
cién de una notificaciéon

Validacién de una «notificacién con fines informativos»

Diez dias después de la recepcion
de una notificacién
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Procedimiento de Iy
P Accién Plazo
notificacién
Notificaciones de | Validacién de una notificacién de seguimiento enviada | Tres dias después de la recepcion
seguimiento para una «notificacién del articulo 12 que requiere inter- | de una notificacién de segui-
vencion urgente» miento
Validaciéon de una notificacion de seguimiento enviada | Cinco dias después de la recep-
para una «notificacién del articulo 12, una «notificacion | cién de una notificacién de segui-
enviada por la Comisién Europea» y una notificacion | miento
del articulo 22 del Reglamento (CE) n.° 765/2008
Validacién de una notificacién de seguimiento enviada | Diez dias después de la recepcion
para una «notificacién con fines informativos» de una notificacion de segui-
miento
Notificaciones Validacién de una «notificacion del articulo 11» Diez dias después de la recepcion
[= 9 ) .z
. G de una notificacién
— W
S g 5 = Notificaciones de | Validacién de una notificacién de seguimiento enviada | Diez dias después de la recepcion
=T - . . s . , o[ . s .
§3 393 seguimiento para una «otificacion del articulo 11» de una notificaciéon de segui-
€ 38 EZ miento
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g &2 o
O =) < —
o 2 =
& AN
1=
<

DIRECTRICES PARA LA EVALUACION DEL RIESGO DE LOS PRODUCTOS DE CONSUMO (*)

1. Introduccién

Los productos de consumo pueden resultar daflinos durante su utilizacion, por ejemplo una plancha caliente puede
causar quemaduras, unas tijeras o un cuchillo pueden provocar cortes y un producto de limpieza para el hogar,
lesiones en la piel. Este tipo de dafios no es habitual, ya que, gracias al conocimiento general o a las instrucciones
de uso, sabemos cémo utilizar los productos de consumo de manera segura. No obstante, el riesgo de lesién
permanece.

El riesgo se puede evaluar de diferentes maneras. Para cuantificar el riesgo de los productos de consumo se han
utilizado diversos métodos, como el método del nomograma (*?), el método de la matriz () o el método
previamente recomendado para «RAPEX», el sistema de alerta rdpida de la UE (*). Si bien siempre ha habido
consenso en cuanto a los principios generales de evaluacion del riesgo, el modo de cuantificar ese riesgo ha estado
sujeto a cambios permanentes, lo que ha dado lugar a resultados divergentes y al consiguiente debate, y ha llevado
a considerar cudl podria ser la mejor practica posible.

El objetivo de las presentes directrices para la evaluacion del riesgo es, pues, mejorar la situacion y, en el marco de
la Directiva sobre seguridad general de los productos (DSGP) (¥), proporcionar un método transparente y viable
que puedan utilizar adecuadamente las autoridades competentes de los Estados miembros a la hora de evaluar los
riesgos que entrafian los productos de consumo no alimenticios. Las presentes directrices se basan en un método
de evaluacion del riesgo desarrollado con otros fines y adaptado a los requisitos especificos de los productos de
consumo no alimenticios.

Por supuesto, serd necesario un cierto grado de formacién antes de que puedan implementarse las presentes
directrices, pero la experiencia en materia de evaluacién del riesgo facilitard enormemente la tarea y se verd
reforzada por el intercambio de opiniones entre los evaluadores del riesgo, ya que la acumulacion de experiencia y
conocimientos a través de los afios no tiene precio.

(*) Si necesita mds informacion sobre el método de evaluacién del riesgo para productos armonizados (tanto de consumo como

profesionales) en relacion con categorias mds amplias de riesgos ptiblicos protegidos en virtud de la legislacion de armonizacién de la

UE, consulte la parte I, punto 5.3.
Benis HG (1990): A Product Risk Assessment Nomograph; informe elaborado por el Ministerio de Consumo de Nueva Zelanda en

(*)

febrero de 1990. Citado en: Comisién Europea (2005), Establishing a Comparative Inventory of Approaches and Methods Used by
Enforcement Authorities for the Assessment of the Safety of Consumer Products Covered by Directive 2001/95/EC on General Product
Safety and Identification of Best Practices. Informe elaborado por Risk & Policy Analysts (RPA), Loddon, Norfolk, Reino Unido.

(*)

Método utilizado por las autoridades belgas. Citado en: Comisién Europea (2005), Establishing a Comparative Inventory of Approaches

and Methods Used by Enforcement Authorities for the Assessment of the Safety of Consumer Products Covered by Directive
2001/95/EC on General Product Safety and Identification of Best Practices. Informe elaborado por Risk & Policy Analysts (RPA),

Loddon, Norfolk, Reino Unido.
*9

Decision 2004/418/CE de la Comision, de 29 de abril de 2004, por la que se establecen directrices para la gestion del Sistema

Comunitario de Intercambio Répido de Informaciéon (RAPEX) y para las notificaciones presentadas conforme al articulo 11 de la
Directiva 2001/95/CE (DO L 151 de 30.4.2004, p. 83).

(*) Directiva 2001/95/CE.
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A la hora de establecer un método de evaluacién del riesgo en pequefias etapas, ficiles de gestionar, las presentes
directrices ayudan a centrarse en los aspectos esenciales del producto, en el usuario o usuarios y en el uso o usos
a los que el producto se destina, asi como a identificar desde el principio las posibles divergencias de opinién entre
los evaluadores del riesgo, evitando asi debates interminables. Las presentes directrices deberfan permitir alcanzar
unos resultados firmes y coherentes en materia de evaluacion del riesgo, basados en pruebas y datos cientificos, y,
por consiguiente, un consenso suficientemente amplio en cuanto a los riesgos que pueden presentar los diferentes
productos de consumo no alimenticios.

En el apartado 5 se ofrece una breve presentaciéon y un diagrama de flujo sobre el modo de elaborar una
evaluacion del riesgo con arreglo a las presentes directrices. A lo largo de estas directrices, por «productos de
consumo» se entiende los productos de consumo no alimenticios.

Las presentes directrices no pretenden sustituir a otras que se refieran a productos muy especificos o a las
contempladas especificamente en la legislacién, como ocurre en el dmbito de las sustancias quimicas, los productos
cosméticos, los productos farmacéuticos o los productos sanitarios. Si bien se recomienda encarecidamente utilizar
las directrices especificas, ya que estan hechas a medida, serd siempre el evaluador del riesgo quien decida cudl es la
mejor manera de evaluar el riesgo que entrafia un producto.

Las presentes directrices tampoco estdn destinadas a ser utilizadas por los fabricantes «inicamente para evitar
riesgos graves» a la hora de disefiar y fabricar un producto. Los productos de consumo tienen que ser seguros, y la
finalidad de estas directrices es ayudar a las autoridades a detectar riesgos graves cuando, pese a los esfuerzos del
fabricante, un producto no es seguro.

2. Evaluacién del riesgo: resumen
2.1. Riesgo: combinacién de peligro y probabilidad

En general, un riesgo es algo que amenaza la salud o, incluso, la vida de las personas, o que puede causar un dafio
material considerable. Sin embargo, las personas asumen riesgos pese a ser conscientes del posible dafio, ya que
este no siempre ocurre. Por ejemplo:

— Subirse a una escalera de mano implica siempre la posibilidad de caerse y resultar herido. «Caerse», por tanto,
«forma parte de la escalera»; es algo intrinseco a la utilizacién de la escalera y no puede descartarse. Asi pues,
«caerse» constituye el peligro intrinseco de la escalera.

— Este peligro, sin embargo, no siempre se materializa, ya que mucha gente se sube a una escalera y no se cae ni
resulta herida, lo que indica que existe una cierta posibilidad (o probabilidad), pero no la certeza, de que el
peligro intrinseco se materialice. Si bien el peligro existe siempre, la probabilidad de que se materialice puede
reducirse al minimo, por ejemplo si la persona que se sube a la escalera tiene cuidado.

— La utilizacién de un producto para la limpieza del hogar con sosa cdustica para desatascar las tuberfas de aguas
residuales conlleva siempre la posibilidad de provocar dafios muy graves en la piel si el producto entra en
contacto con esta o incluso de causar ceguera permanente si el producto se introduce en el ojo. Esto es debido
a que la sosa cdustica es muy corrosiva, lo que significa que el producto para la limpieza es intrinsecamente
peligroso.

No obstante, si el producto se maneja adecuadamente, el peligro no se materializa. El manejo adecuado puede
consistir en utilizar guantes de pldstico y gafas de proteccion. De este modo, la piel y los ojos quedan protegidos y
la probabilidad de lesién es mucho menor.

El riesgo consiste, pues, en la combinacién entre la gravedad del posible dafio al consumidor y la probabilidad de
que este dafio se produzca.

2.2. Evaluacién del riesgo en tres etapas

Para determinar el riesgo han de seguirse tres etapas:

1. Prever una hipétesis de lesion en la que el peligro intrinseco del producto cause un dafio al consumidor (véase
el cuadro 1). Determinar la gravedad de la lesion del consumidor.

Un criterio para cuantificar el peligro intrinseco del producto es el alcance del efecto indeseable que puede
causar en la salud del consumidor. El evaluador del riesgo, por tanto, prevé una <hipétesis de lesion» en la que
se describe paso a paso como el peligro se transforma en lesion al consumidor (véase el cuadro 2). En resumen,
la hipétesis de lesion describe el accidente que sufre el consumidor con el producto en cuestién y la gravedad de
la lesién que ese accidente causa al consumidor.
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El nivel de gravedad de una lesion puede variar en funcién del peligro que entrafie el producto, la manera en
que el consumidor utilice dicho producto, el tipo de consumidor, etc. (véase el apartado 3). Cuanto mds grave es
la lesién, mds grave es el peligro que lo causa y viceversa. La «gravedad de la lesién» es, por tanto, un medio
para cuantificar el peligro. En las presentes directrices se proponen cuatro niveles de gravedad: desde las lesiones
que suelen ser totalmente reversibles hasta las heridas muy graves, que causan mds de aproximadamente el 10 %
de las discapacidades permanentes o, incluso, la muerte (véase el cuadro 3).

1% p

2. Determinar la probabilidad de que el consumidor resulte herido en la préctica por el peligro intrinseco del
producto.

Si bien la hipdtesis de lesion describe el modo en que el consumidor resulta dafiado por el peligro, dicha
hipétesis solo ocurre con una probabilidad determinada. La probabilidad puede expresarse en forma de fraccion,
como «>50 %» 0 «>1/1 000» (véase la columna izquierda del cuadro 4).

3. Combinar el peligro (en términos de gravedad de la lesién) con la probabilidad (en términos de fraccién) para
obtener el riesgo.

Para realizar esta combinacién pueden consultarse ambos valores en el cuadro correspondiente (véase el cuadro
4), en el cual el nivel de riesgo se califica de «grave, «elevado», «medio» y «bajo».

Cuando son previsibles diferentes hipdtesis de lesién, debe determinarse el riesgo correspondiente a cada una de
ellas y establecerse el valor mds elevado como «el riesgo» del producto. El riesgo mds elevado normalmente es
crucial, ya que solo actuando sobre él puede lograrse efectivamente un alto nivel de proteccion.

Por otro lado, puede que se identifique un riesgo que, pese a ser menor que el mdas elevado, requiera una
intervencion especifica de reduccién. En ese caso, es importante también adoptar medidas contra dicho riesgo,
de manera que todos los riesgos queden efectivamente reducidos.

Una vez concluidas las tres etapas, se completa bdsicamente la evaluacion del riesgo. Al final del apartado 5
figura un diagrama de flujo sobre la evaluacién del riesgo.

2.3. Algunos consejos dtiles
Bisqueda de informacion

Como se desprende de los ejemplos del punto 2.1, en cada una de las tres etapas de evaluacién del riesgo (véase el
punto 2.2) es necesario anticiparse a lo que pueda ocurrir y a las probabilidades de que ocurra, ya que,
normalmente, el producto que se estd estudiando no habrd causado ningdn accidente y, por tanto, el riesgo
(todavia) no se habrd materializado. Serd de ayuda en la realizacién de este ejercicio tanto la experiencia previa con
productos similares como cualquier otra informacién acerca del producto, como el disefio, la estabilidad mecanica,
la composicién quimica, el funcionamiento, las instrucciones de uso (incluidos los posibles consejos para la gestién
del riesgo), el tipo de consumidores a los que estd destinado (y a los que no), los informes de ensayo, las
estadisticas de accidentes, la Base de Datos sobre Lesiones de la UE (IDB) (*), asi como la informacién sobre las
reclamaciones de los consumidores, sobre el comportamiento de los diferentes consumidores cuando utilizan el
producto y sobre las camparias de recuperaciéon de este. También pueden ser fuentes dtiles de informacion los
requisitos sobre productos establecidos en la legislacion, en las normas de productos o en las listas de verificacién
(por ejemplo, en la norma ISO 14121, Seguridad de las maquinas. Evaluacién del riesgo).

No obstante, los productos que se van a evaluar pueden ser bastante especificos y, por tanto, puede que estas
fuentes no contengan la informacién necesaria. Asimismo, es posible que la informacién recogida esté incompleta,
sea incoherente o no sea totalmente fiable. Esto puede ocurrir, en particular, en el caso de las estadisticas sobre
accidentes, cuando solo se registra la categoria del producto. La ausencia de accidentes, una cantidad pequefia de
accidentes o un nivel bajo de gravedad de los accidentes no debe considerarse presupuesto de bajo riesgo. Las
estadisticas especificas de productos también han de considerarse con sumo cuidado, ya que el producto ha podido
cambiar con el paso del tiempo, ya sea en cuanto a disefio o composicion. La informacién ha de evaluarse siempre
de manera critica.

Las observaciones de colegas expertos pueden ser especialmente dtiles, ya que tienen la posibilidad de basarse en su
propia experiencia vital y aportar sugerencias que no resultan obvias a primera vista cuando se evalia el riesgo de
un producto. También pueden ser de utilidad a la hora de evaluar el riesgo con respecto a diferentes tipos de
consumidores, incluidos los consumidores vulnerables, como pueden ser los nifios (véase el cuadro 1), que pueden
manejar un producto de manera diferente. Asimismo, pueden contribuir a evaluar el riesgo con respecto a las
diferentes lesiones que un producto puede causar y a la manera en que dichas lesiones se producen al utilizar el
producto. Ademds, pueden determinar si una hipdtesis de lesion es «totalmente irreal» o demasiado improbable y
orientar al evaluador del riesgo hacia supuestos mds realistas.

(*) https:/[webgate.ec.europa.eufidbpal.
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L 73/160 Diario Oficial de la Unién Europea 15.3.2019

Asi pues, las observaciones de colegas experimentados, aunque no son obligatorias, pueden ser utiles en varios
sentidos. Un evaluador del riesgo que pertenezca a una autoridad puede pedir consejo a colegas de esa misma
autoridad, de otras autoridades, de la industria, de otros paises, de agrupaciones cientificas, etc. De la misma forma,
cualquier evaluador del riesgo que opere en la industria podria utilizar sus contactos con autoridades, etc., a la hora
de evaluar un producto nuevo o mejorado, antes de su comercializaci6n.

Por supuesto, toda informacién nueva que se obtenga debe utilizarse para actualizar cualquier evaluacién del riesgo
existente.

Andlisis de sensibilidad de la evaluacién del riesgo

Si todas las busquedas de informacién y las consultas a colegas expertos no ofrecen los datos necesarios, por ser
muy especificos, puede resultar de ayuda el denominado andlisis de sensibilidad. En este andlisis se adoptan, para
cada pardmetro de la evaluacion del riesgo, un valor inferior y otro superior a los previamente elegidos y se utilizan
a lo largo de todo el proceso de evaluacién del riesgo. Los niveles de riesgo resultantes muestran el grado de
sensibilidad con el que el riesgo reacciona ante la introduccién de dichos valores. De este modo, es posible estimar
la escala en la que se mueve el riesgo real del producto.

Si es posible estimar el valor mds probable de cada pardmetro, ese valor ha de ser el que se utilice a lo largo de
todo el procedimiento, de manera que el nivel de riesgo resultante sea el riesgo mds probable.

En el apartado 6 de las presentes directrices figura un ejemplo de andlisis de sensibilidad.

Verificacién de la evaluacion del riesgo por parte de otros expertos

Los colegas, con sus observaciones, también serdn de ayuda al finalizar la evaluacién del riesgo, ya que podrin
asesorar sobre las hipétesis y estimaciones realizadas durante las tres etapas mencionadas en el punto 2.2.
Sirviéndose de su experiencia, contribuirdn a realizar una evaluacién del riesgo mds fiable, mds sélida, mds
transparente y, en definitiva, mds aceptable. Se recomienda, por tanto, en la medida de lo posible, pedir consejo
a colegas expertos (por ejemplo, a través de una discusion de grupo), antes de concluir una evaluacion del
riesgo. Los grupos, de entre tres y cinco miembros, deben incluir una combinacién de conocimientos adecuada
para el producto que se estd evaluando: ingenieros, quimicos, (micro)bidlogos, estadisticos, responsables de la
seguridad de los productos, etc. La discusion de grupo resultard especialmente ttil cuando se trate de productos
nuevos en el mercado que nunca antes se hayan evaluado.

Las evaluaciones del riesgo deben ser sélidas y realistas; sin embargo, al ser necesarios varios supuestos, los
distintos asesores del riesgo pueden llegar a conclusiones diferentes, a la vista de los datos y demds pruebas que
hayan encontrado o por tener experiencias divergentes. Por tanto, es necesario que los asesores del riesgo hablen
entre si para llegar a un acuerdo o, por lo menos, a un consenso. No obstante, la evaluacién del riesgo por etapas
que se describe en las presentes directrices deberia hacer que las discusiones fueran mds productivas. Cada etapa de
una evaluacion del riesgo debe describirse clara y detalladamente. De este modo, pueden identificarse rapidamente
los puntos de desacuerdo y puede resultar mds facil alcanzar el consenso. Todo ello hard que las evaluaciones del
riesgo sean mds aceptables.

Documentaci6n de la evaluacién del riesgo

Es importante que las evaluaciones del riesgo estén documentadas, que incluyan la descripcién del producto y
todos los pardmetros que se hayan elegido durante su realizacién, como los resultados de los ensayos, el tipo
o tipos de consumidores escogidos para la o las hipétesis de lesion y las probabilidades, con los datos y supuestos
subyacentes, lo que permitird demostrar sin ambigiiedades cémo se ha calculado el nivel de riesgo y contribuird
a actualizar la evaluacién, dejando constancia de todos los cambios.

Varios peligros, varias lesiones, pero un solo riesgo

Cuando se han identificado varios peligros, varias hipdtesis de lesion, lesiones de diversa gravedad o diferentes
probabilidades, todos han de mantenerse durante el proceso completo de evaluacién del riesgo, a fin de determinar
el riesgo correspondiente a cada uno de ellos. Como resultado, el producto puede presentar diversos niveles de
riesgo. En ese caso, el riesgo global del producto serd el riesgo més elevado de entre los identificados, ya que actuar
sobre el nivel de riesgo mds elevado suele ser la manera mas eficaz de reducir el riesgo. Solo en casos concretos un
riesgo inferior al més elevado puede considerarse de especial importancia, ya que puede precisar de medidas de
gestion del riesgo especificas.

Como ejemplo de varios riesgos podria citarse un martillo que tuviera tanto la cabeza como el mango frégiles, de
manera que, al utilizarlo, ambos pudieran romperse y el consumidor resultar lesionado. Si las hipétesis pertinentes
conducen a diferentes niveles de riesgo, el mds elevado de ellos deberia ser notificado como «el riesgo» del martillo.
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Podria argumentarse lo siguiente:

— El peligro aparentemente mds importante deberia ser decisivo, ya que provocaria las heridas mds graves. En el
ejemplo del martillo del punto 2.1, podria tratarse de la rotura de la cabeza, ya que los trozos rotos podrian
salir despedidos, introducirse en el ojo del usuario y dejarle ciego. Por el contrario, el mango, al romperse, no se
separarfa en trozos tan pequefios que pudieran provocar una lesién tan grave en los ojos.

— No obstante, esto serfa una evaluacion del peligro, no una evaluacién del riesgo. En la evaluacién del riesgo
también se tiene en cuenta la probabilidad de que una lesién se produzca realmente. Asi pues, «el peligro mds
importante» podria provocar una lesién que fuera mucho menos probable que un peligro menor y, por tanto,
presentar un riesgo inferior. De la misma forma, una hipétesis que conduzca a una lesién menos grave puede
ser mucho mds probable que una hipétesis con resultado de muerte, por lo que la lesién menos grave puede
presentar un riesgo mayor.

— La probabilidad més elevada de que ocurra una hipdtesis de lesion deberia ser el factor decisivo para «el riesgo»
del producto. En el ejemplo del martillo del punto 2.1, si el mango es muy fragil, la hipdtesis de lesion mads
probable procederia de la rotura del mango, por lo que deberia ser decisiva.

Sin embargo, no se estarfa teniendo en cuenta la gravedad de las lesiones oculares que la rotura de la cabeza del
martillo podria ocasionar. Asi pues, si se contempla Gnicamente la probabilidad, no se obtiene la imagen completa.

Por consiguiente, el riesgo es una combinacién equilibrada entre el peligro y la probabilidad de lesion que dicho
peligro puede causar. El riesgo no describe ni el peligro ni la probabilidad, sino ambas a la vez. Tomar como «el
riesgo» del producto el riesgo més elevado es garantizar de la manera mds eficaz la seguridad del producto (salvo
en el caso de los riesgos especificos que precisan de una gestién concreta del riesgo, como se ha explicado al
principio de esta seccion).

¢Pueden acumularse los riesgos?

Précticamente para todos los productos es posible establecer varias hipétesis de lesion que conduzcan a varios
riesgos. Por ejemplo, una amoladora de dngulo puede conllevar un riesgo de choque eléctrico, por estar los cables
eléctricos excesivamente expuestos, y un riesgo de incendio, debido a la posibilidad de sobrecalentamiento e
ignicién de la maquina durante el uso normal. Si ambos riesgos se consideran «elevados», ¢se suman de manera que
el riesgo global que conlleva la amoladora se convierte en «grave»?

Cuando hay varios riesgos vinculados a un mismo producto, obviamente es mds probable que uno de ellos se
materialice y provoque una lesién. La probabilidad global de lesion es, por tanto, mayor. Esto no significa que el
riesgo global sea automdticamente mds elevado; no obstante:

— La probabilidad global no se calcula simplemente acumulando probabilidades; son necesarios célculos mads
complejos, que siempre resultan en una probabilidad inferior a la suma de todas las probabilidades.

— Entre dos niveles sucesivos de probabilidad la diferencia es de un factor de 10 (véase el cuadro 4), lo que
significa que serfan necesarias muchas hipétesis diferentes del mismo nivel para resultar en una probabilidad
global (y, posiblemente, un riesgo) superior.

— Los valores de la probabilidad son estimaciones, por lo que puede que no sean totalmente precisos, ya que
suelen excederse en términos de «seguridad» para garantizar un alto nivel de proteccién. Por tanto, resulta mds
util tener en cuenta una estimaciéon mds precisa de la probabilidad de una hipétesis que conduzca al riesgo mds
elevado que sumar las estimaciones aproximadas de probabilidades de todo tipo de hipétesis.

— Con poco esfuerzo podrian establecerse cientos de hipétesis de lesion. Si simplemente se sumaran los riesgos, el
riesgo global dependerfa del ndmero de hipdtesis de lesion generadas y podria incrementarse «indefinidamente»,
lo que no tiene sentido.

Por consiguiente, los riesgos no se acumulan simplemente. Sin embargo, cuando existe mds de un riesgo signifi-
cativo, puede ser necesario actuar con mayor rapidez o con mayor rotundidad. Por ejemplo, en el caso de un
producto que conlleva dos riesgos puede ser necesario retirarlo inmediatamente del mercado y proceder a su
recuperacion, mientras que, cuando el riesgo es solo uno, puede ser suficiente con interrumpir las ventas.

La gestion del riesgo depende de muchos factores, no solo del nimero de riesgos que un producto pueda presentar
en un momento determinado; mds adelante se estudia la relacion entre el riesgo y la gestion del riesgo (véase el
apartado 4).
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Conformidad con los valores limite establecidos en la legislacion y en las normas

En el contexto de la vigilancia del mercado, los productos de consumo suelen someterse a ensayo con respecto
a valores limite o requisitos establecidos en la legislacién y en las normas sobre seguridad de los productos. Se
supone que un producto que es conforme a los valores limite o a los requisitos (¥) es seguro por lo que respecta
a las caracteristicas de seguridad cubiertas por dichos valores o requisitos. Esta suposicion es posible debido a que,
al establecer los valores limite o los requisitos, se tienen en cuenta los riesgos que conlleva un producto como
consecuencia de su uso previsto o razonablemente previsible. Los fabricantes, por tanto, necesitan que sus
productos sean conformes a dichos valores o requisitos para no tener que preocuparse mas que de los riesgos que
estos no cubren.

Ejemplos de valor limite:

— en la legislacion, el limite de 5 mg/kg de benceno en juguetes, que, con arreglo al punto 5 del anexo XVII del
Reglamento REACH (*), modificado por el Reglamento (CE) n. 552/2009 de la Comisién (*), no debe
superarse;

— en las normas, el cilindro para partes pequefias, que se describe en la norma sobre juguetes y en el que no
deben caber por entero las partes pequefias de un juguete destinado a nifios menores de 36 meses (*); si lo
hacen, conllevan un riesgo.

— Se supone que un producto no es seguro cuando no es conforme a los valores limite establecidos. Por lo que se
refiere a los valores limite determinados:

— en la legislacion (por ejemplo, sobre cosméticos o restricciones a la comercializacién y el uso), el producto no
debe introducirse en el mercado;

— en las normas, el fabricante puede tratar de demostrar, mediante una evaluaciéon completa del riesgo, que su
producto es igual de seguro que si fuera conforme a los valores limite determinados en una norma, lo que, no
obstante, requiere mds esfuerzo que fabricar un producto conforme a dichos valores y, en supuestos como el
del cilindro para partes pequefias antes mencionado, puede resultar imposible.

La no conformidad con los valores limite no significa automdticamente que el producto entrafie un «riesgo grave»
(el mayor nivel de riesgo contemplado en las presentes directrices). Asi pues, para garantizar unas medidas de
reduccién del riesgo adecuadas, serd necesario realizar una evaluacion del riesgo de las partes de un producto que
no sean conformes a un acto legislativo o una norma o que no entren en el dmbito de aplicaciéon de ninguno de
ellos.

Por otro lado, en el caso de algunos productos, como los cosméticos, es necesario realizar una evaluaciéon del
riesgo incluso cuando son conformes a los valores limite establecidos en la legislacién. Dicha evaluacién del riesgo
deberifa aportar pruebas sobre la seguridad de la totalidad del producto (*).

En conclusién, la conformidad con los valores limite de la legislaciéon o las normas permite suponer la seguridad
del producto, pero puede no ser suficiente.

Directrices especificas para la evaluacion del riesgo en casos concretos

En el caso de las sustancias quimicas existen instrucciones especificas sobre el modo en que ha de elaborarse una
evaluacion del riesgo (*3), por lo que dichas sustancias no se abordan detalladamente en las presentes directrices. No
obstante, siguen los mismos principios que los productos de consumo «normales»:

— identificacién del peligro y evaluacién: es lo mismo que determinar la gravedad de la lesién como se ha descrito
en la seccion 2.2;

(*) Nota: Al comparar el resultado de un ensayo con un limite siempre hay que tener en cuenta la incertidumbre. Véase, por ejemplo:

— el Informe sobre la relacion existente entre los resultados analiticos, la incertidumbre de medida, los factores de recuperacién y
las disposiciones establecidas en la legislacién de la UE sobre alimentos y piensos [...] https://ec.europa.eu/food/safety/chemical _
safety/contaminants/catalogue_en;

— el informe de sintesis sobre la elaboracién de un documento de trabajo en apoyo de la interpretacion uniforme de las normas
legislativas y las normas de calidad para laboratorios establecidas en la Directiva 93/99/CEE. http://ec.europa.eu/food|fs/scoop/9.
1_sr_en.pdf

(*) Reglamento I()CE) n.°1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la

autorizacion y la restriccion de las sustancias y preparados quimicos (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y

Mezclas Quimicas, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n.c 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE)

n.° 1488/94 de la Comision, asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y

2000/21/CE de la Comisién (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).

(*) DOL164de 26.6.2009, p. 7.

(*") NormaEN 71-1:2005, apartado 8.2, +A6:2008.

(") Articulo 10 del Reglamento (CE) n.c 1223/2009 (DO L 342 de 22.12.2009, p. 59).

(*}) Reglamento REACH y documentos de orientacién sobre REACH, véase (https:/[/echa.europa.cufesfhome). Agencia Europea de

Sustancias y Mezclas Quimicas (2008). Documento de orientacion sobre los requisitos de informacién y de valoracién de la seguridad

quimica: https://echa.europa.eu/es/guidance-documents/guidance-on-reach.


https://ec.europa.eu/food/safety/chemical_safety/contaminants/catalogue_en
https://ec.europa.eu/food/safety/chemical_safety/contaminants/catalogue_en
http://ec.europa.eu/food/fs/scoop/9.1_sr_en.pdf
http://ec.europa.eu/food/fs/scoop/9.1_sr_en.pdf
https://echa.europa.eu/es/home
https://echa.europa.eu/es/guidance-documents/guidance-on-reach
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— evaluacion de la exposicidn: en esta etapa, se entiende por exposicion la dosis probable de sustancia quimica
que el consumidor puede ingerir por via oral, inhalar o absorber a través de la piel, separada o conjuntamente,
al utilizar el producto como se ha anticipado en la hipétesis de lesion. Esta etapa coincide con la determinacion
de la probabilidad de que la lesién realmente se produzca.

— caracterizacion del riesgo: se trata, bdsicamente, de comparar la dosis de sustancia quimica que es probable que
el consumidor ingiera (= exposicién) con el nivel obtenido sin efecto (DNEL) de dicha sustancia. Cuando la
exposicién es lo suficientemente inferior al DNEL, es decir, cuando la proporcion de caracterizacién del riesgo
es claramente inferior a 1, se considera que el riesgo estd adecuadamente controlado. Es lo mismo que
determinar el nivel de riesgo: si este es lo suficientemente bajo, puede no ser necesario adoptar medidas para su
gestion.

Dado que una sustancia quimica puede presentar varios peligros, normalmente se determina el riesgo relativo al
«principal efecto para la salud», es decir, el efecto para la salud que se considera mds importante (como la toxicidad
aguda, la irritacién, la sensibilizacion, la carcinogenia, la mutagenia o la toxicidad para la reproduccion).

En el caso de los cosméticos también existen directrices especificas (*°), y es posible que existan directrices
especificas para otros productos o con otros fines.

Se recomienda encarecidamente utilizar las directrices especificas, ya que estin hechas a medida para cada caso
concreto. Sin embargo, cuando no se disponga de los datos exigidos en las directrices especificas o no se puedan
estimar, pueden utilizarse las presentes directrices para una evaluacion preliminar del riesgo. A fin de evitar errores
de interpretacion, toda evaluacién del riesgo deberd llevarse a cabo con el debido cuidado y atencién.

3. Realizacién de una evaluacién del riesgo paso a paso

En el presente apartado se describen detalladamente los extremos que han de tenerse en cuenta a la hora de llevar
a cabo una evaluacion del riesgo, asi como las preguntas que se deben formular.

3.1. El producto

El producto debe identificarse claramente, es decir, se indicard el nombre, la marca, el modelo, el tipo y el niimero
de lote (en su caso) y se incluird cualquier certificado de acompafiamiento, asi como el cierre de seguridad para
nifios (cuando exista); se indicard, ademds, la identidad de la persona que ha comercializado el producto y el pais de
origen de este. También pueden considerarse parte de la descripcion las fotografias del producto, del embalaje y de
la placa de identificacién (en su caso), asi como el informe o informes de ensayo en los que se determinan el
peligro o peligros que entraiia el producto.

En casos concretos, el peligro puede limitarse a una parte diferenciada del producto, que puede separarse de este y
ponerse a disposicion de los consumidores por separado. En esos casos, es suficiente con evaluar Gnicamente la
parte diferenciada del producto. Ejemplo de ello son las baterias recargables de los ordenadores portatiles, que se
pueden sobrecalentar.

La descripcién del producto incluye cualquier etiqueta que pueda ser pertinente para la evaluacion del riesgo, en
particular las etiquetas de advertencia. Las instrucciones de uso también pueden contener informacién importante
sobre el riesgo que entrafia el producto y cémo minimizarlo al maximo; por ejemplo, utilizando equipos de
proteccién personal o impidiendo que los nifios lo utilicen. Ejemplo de ello son las motosierras.

Algunos productos pueden tener que ser montados por los consumidores antes de su utilizacién, como ocurre con
los muebles en kit. ¢Son las instrucciones de montaje lo suficientemente claras para que el producto cumpla todos
los requisitos de seguridad pertinentes? O, por el contrario, jpodrian los consumidores equivocarse al montar el
producto y provocar riesgos imprevistos?

En una evaluacién del riesgo siempre debe tenerse en cuenta el ciclo de vida completo del producto. Esto es
especialmente importante cuando se ha desarrollado un nuevo producto y se estin evaluando los riesgos que
entrafia. ;Cambiard con el tiempo y el uso el tipo de peligro o su alcance? ;Aparecerdn nuevos peligros con el
envejecimiento del producto o, quizds, si se le da un uso inadecuado razonablemente previsible? ;Cudnto tarda en
estropearse el producto? ;Qué ciclo de vida tiene el producto, incluido el tiempo que puede estar a la venta?
¢;Cudnto tiempo utiliza realmente el consumidor el producto antes de desecharlo?

(*’) Decision de Ejecucién 2013/674/UE de la Comisién, de 25 de noviembre de 2013, sobre las directrices relativas al anexo I del
Reglamento (CE) n.c 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los productos cosméticos (DO L 315 de 26.11.2013,
p- 82). CCSC (Comité Cientifico de Seguridad de los Consumidores): Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients and their
Safety Evaluation, 9. revisién, 29 de septiembre de 2015, SCCS/1564/15, revision de 25 de abril de 2016: http://ec.europa.
eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_190.pdf.
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Si el producto se vuelve inservible al cabo de cierto tiempo, aunque nunca se haya utilizado, puede que sea
necesario tener en cuenta otros elementos. Ejemplos de ello son las mantas eléctricas o las almohadillas
térmicas. Normalmente los cables eléctricos de los productos son finos y, al cabo de diez afios, se vuelven fragiles,
aunque el producto no se haya utilizado nunca. Los cables de los dispositivos térmicos pueden entrar en contacto
entre si, provocar un cortocircuito e incendiar la ropa de cama.

Por dltimo, también debe incluirse en la evaluacion del riesgo el embalaje del producto.

3.2. El peligro que entrafia el producto

Se entiende por peligro aquella propiedad intrinseca de un producto que puede causar una lesion al consumidor al
utilizar dicho producto. El peligro se puede manifestar de diferentes formas:

— peligro mecdnico, como el de los bordes afilados, que pueden producir cortes en los dedos, o el de las aperturas
estrechas, en las que estos pueden quedar atrapados;

— peligro de asfixia, como el de las partes pequefias, que pueden desprenderse de un juguete, ser ingeridas por un
nifio y provocarle asfixia;

— peligro de ahogamiento, como el de las cuerdas ajustables de la capucha de un anorak, que pueden causar
estrangulamiento;

— peligro eléctrico, como el de las partes eléctricas activas, que pueden provocar una descarga eléctrica;

— peligro de calentamiento o incendio, como el de un electroventilador que se sobrecalienta, se incendia y
provoca quemaduras;

— peligro térmico, como el de la superficie exterior de un horno caliente, que puede causar quemaduras;

— peligro quimico, como el de las sustancias toxicas, que pueden intoxicar al consumidor nada mds ingerirlas, o el
de las sustancias cancerigenas, que pueden provocar un cancer a largo plazo (algunas sustancias quimicas solo
dafian al consumidor tras una exposicién repetida);

— peligro microbioldgico, como el de la contaminacion bacterioldgica de los cosméticos, que puede causar una
infeccion en la piel;

— peligro actstico, como el de un sonido de llamada excesivamente elevado en los teléfonos méviles de juguete y
pueden dafiar la capacidad auditiva de los nifios;

— otros peligros, como el de explosién, implosion, presién sénica y ultrasonica, presién en un fluido o radiacion
laser.

A efectos de las presentes directrices, se han agrupado los peligros en funcién del tamarfio, la forma y la superficie
del producto, la energia potencial, cinética o eléctrica, las temperaturas extremas, etc., como se muestra en el
cuadro 2. Dicho cuadro solo tiene fines orientativos, por lo que los evaluadores del riesgo deben adaptar la
hipétesis al producto en cuestion. Por supuesto, no todos los tipos de peligros se aplican a todos los productos.

No obstante, el cuadro 2 deberia ayudar a los evaluadores del riesgo a buscar e identificar todos los posibles
peligros que entrafian los productos de consumo objeto de la evaluacién. Cuando un producto entrafia varios
peligros, cada uno de ellos debe considerarse por separado, con su propia evaluacién del riesgo y tomando como
«el riesgo» del producto el riesgo mds elevado que se haya identificado. Por supuesto, deben notificarse también los
riesgos que precisan de medidas de gestion del riesgo especificas, a fin de garantizar la posibilidad de reducir todos
los riesgos.

Téngase en cuenta que un dnico peligro puede dar lugar a varias lesiones dentro de la misma hipétesis. Por
ejemplo, si los frenos de una motocicleta no funcionan, puede producirse un accidente y el conductor resultar
dafiado en la cabeza, las manos y las piernas, pero, ademds, si se incendia la gasolina, podria incluso causar
quemaduras al conductor. En este caso, todas las lesiones corresponderian a la misma hipdtesis de lesién y habria
que estimar la gravedad de todas ellas conjuntamente. Por supuesto, todas estas lesiones juntas son muy graves; no
obstante, no deben acumularse diversas lesiones de diferentes hipétesis.

En la practica diaria de vigilancia del mercado puede bastar con evaluar el riesgo derivado incluso de un solo
peligro. Si el riesgo derivado de ese peligro hace necesario adoptar medidas para la gestién del riesgo, dichas
medidas pueden tomarse sin mds. Sin embargo, el evaluador del riesgo debe asegurarse de que el riesgo identificado
es el mds elevado o uno de los mds elevados, a fin de garantizar que las medidas para la gestion del riesgo
adoptadas son suficientemente eficaces. Esto es asi siempre que el riesgo es grave, puesto que es el nivel de riesgo
mds elevado posible que se propone en las presentes directrices. En los casos en que el riesgo es inferior a grave,
sin embargo, pueden ser necesarias otras evaluaciones del riesgo y, posiblemente, una gestion del riesgo especifica
mds adelante. En conclusion, la experiencia en materia de evaluacion del riesgo en la prictica de la vigilancia del
mercado minimizard el nimero de evaluaciones del riesgo necesarias.
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Identificacién del peligro mediante ensayos y normas

A menudo, los peligros se identifican y cuantifican a través de ensayos. Dichos ensayos y sus modalidades pueden
establecerse en normas sobre productos tanto europeas como internacionales. La conformidad de un producto con
una norma europea «armonizada» (EN [...]»), cuyas referencias se han publicado en el Diario Oficial, permite
suponer que el producto es seguro (aunque Uinicamente con respecto a las caracteristicas de seguridad a las que se
refieren el valor o valores o la norma o normas). En esos casos, puede suponerse que el producto no presenta mds
que un riesgo minimo y un elevado nivel de proteccién por lo que se refiere al peligro especifico sometido
a ensayo.

No obstante, pueden darse situaciones en las que la presuncion de seguridad no sea procedente; en ese caso, deberd
realizarse una evaluacion del riesgo particularmente bien documentada y solicitarse la modificaciéon de la norma
armonizada.

Por otro lado, si un producto no supera el ensayo, puede darse por supuesto que existe un riesgo, salvo que el
fabricante pueda demostrar que el producto es seguro.

Los productos pueden presentar un riesgo aunque no causen lesiones

Los productos pueden no ser peligrosos y, a pesar de todo, entrafiar un riesgo si no son adecuados para el uso al
que estan destinados. Ejemplos de ello pueden encontrarse en el dmbito de los equipos de proteccién personal
o equipos salvavidas, como los chalecos reflectantes que los conductores se ponen tras sufrir un accidente. El
objetivo de estos chalecos es llamar la atencién de los demds conductores que circulan por la zona para avisarles
del accidente, en particular por la noche. Sin embargo, si las bandas reflectantes son demasiado pequefias o no
reflejan lo suficiente, pueden no ser vistas y, en consecuencia, no proteger a los usuarios como deberfan. Por tanto,
los chalecos entrafian un riesgo pese a no ser productos peligrosos en si mismos. Otro ejemplo serfa un producto
de proteccién solar en cuya etiqueta se indique «alta proteccién» (factor de proteccion 30), pero que en realidad sea
de «baja proteccion» (factor 6), lo que puede dar lugar a quemaduras graves.

3.3. El consumidor

Tanto las capacidades como el comportamiento del consumidor que utiliza el producto pueden influir sobremanera
en el nivel del riesgo. Por ello, es fundamental hacerse una idea clara del tipo de consumidor que interviene en la
hipétesis de lesion.

Al objeto de identificar el riesgo mds elevado y, por tanto, «el riesgo» del producto, puede ser necesario crear
hipétesis de lesion con diferentes tipos de consumidores. No basta, por ejemplo, con tener en cuenta tinicamente
a los consumidores mds vulnerables, ya que la probabilidad de que estos experimenten efectos adversos en la
hipétesis en cuestién puede ser tan baja que el riesgo sea inferior al de una hipétesis de lesién con consumidores
no vulnerables.

Asimismo, debe tenerse en cuenta a las personas que, aunque no utilizan realmente el producto, se encuentran
cerca del usuario. Por ejemplo, una motosierra puede hacer que las astillas salgan despedidas y hieran en el ojo
a alguien que se encuentre en las proximidades. Por tanto, aunque el usuario haya gestionado adecuadamente el
riesgo procedente de la motosierra al llevar puesto un equipo de proteccion y respetar todas las medidas para la
gestion del riesgo indicadas por el fabricante, las personas situadas a proximidad pueden estar seriamente
amenazadas. Por consiguiente, deben incluirse advertencias sobre los riesgos que corren las personas situadas
a proximidad y el modo de minimizar dichos riesgos (por ejemplo, en las instrucciones de uso de la motosierra).

Asi pues, al crear una hipdtesis de lesion, deben tenerse en cuenta, por lo que respecta al tipo de consumidor y al
modo de utilizar el producto, los aspectos que figuran a continuacion. Aunque no se trata de una lista exhaustiva,
deberia servir para que los evaluadores del riesgo describan sus hipétesis de lesién con el nivel necesario de detalle.
Cabe sefialar que el término «consumidor» se refiere también a la persona que, aunque no utiliza realmente el
producto, puede verse afectada por encontrarse a proximidad:

— Usuario previsto/no previsto: El usuario previsto de un producto puede utilizarlo sin problemas, ya que sigue
las instrucciones o estd familiarizado con el tipo de producto y con su peligro o peligros, tanto visibles como
invisibles. En ese caso, puede que el peligro no se materialice, por lo que el riesgo del producto podria ser
menor.

El usuario no previsto, por el contrario, puede no estar familiarizado con el producto y, por tanto, no
reconocer el peligro o peligros que entrafia. Asi pues, corre el riesgo de lesionarse, por lo que el riesgo para el
consumidor es mayor.

Por consiguiente, el riesgo puede ser diferente para un usuario previsto o no previsto, dependiendo del
producto y del modo en que lo utilice.
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— Consumidores vulnerables: Se pueden distinguir varias categorfas de consumidores vulnerables y muy
vulnerables: nifios (de 0 a 36 meses, >36 meses a <8 afios y de 8 a 14 afios) y otros, como las personas
mayores (véase el cuadro 1). Todos ellos tienen menos capacidad para reconocer un peligro; por ejemplo, los
nifios, cuando tocan una superficie caliente, no notan el calor hasta unos ocho segundos después (y entonces ya
se han quemado), mientras que los adultos lo notan inmediatamente.

Los consumidores vulnerables también pueden tener problemas para leer lo que pone en las etiquetas de
advertencia o problemas particulares para utilizar un producto que nunca antes han utilizado. Ademds, pueden
actuar de manera que se vean mds expuestos; por ejemplo, los nifios pequefios que gatean y se llevan todo a la
boca. Los nifios también pueden sentirse atraidos por la apariencia de los productos, lo que hace que estos
entrafien un elevado riesgo en sus manos. Por otro lado, la vigilancia de los padres y demds adultos
normalmente deberia evitar que los nifios se metieran en problemas.

Asimismo, los consumidores que normalmente no son vulnerables pueden llegar a serlo en situaciones
especificas, por ejemplo cuando las instrucciones o las advertencias de un producto estin en un idioma
extranjero que el consumidor no comprende.

Por dltimo, en el caso concreto de las sustancias quimicas, los nifios pueden ser mds sensibles a su toxicidad
que el adulto medio. Por tanto, no debe tratarse a los nifios como si fueran «pequefios adultos».

En conclusién, un producto que normalmente es seguro para un adulto medio puede no serlo para los
consumidores vulnerables, lo cual ha de tenerse en cuenta a la hora de determinar la gravedad y la probabilidad
de una lesion (véase la seccién 3.5) y, por tanto, el riesgo.

— Uso previsto y razonablemente previsible: Los consumidores pueden utilizar un producto para fines para los
que no estd previsto, aunque las instrucciones y las advertencias se entiendan perfectamente. Asi pues, teniendo
en cuenta que las advertencias pueden no ser plenamente eficaces, a la hora de evaluar un riesgo han de tenerse
en cuenta también los usos distintos del previsto. Este aspecto es especialmente importante para el fabricante de
un producto, ya que tiene que garantizar que el producto es seguro en cualquier condicién de utilizacién
razonablemente previsible.

El uso razonablemente previsible puede tener que basarse en la experiencia, ya que es posible que no haya
informaci6n disponible en las estadisticas oficiales sobre accidentes o en otras fuentes de informacién. A partir
de ahi, puede resultar dificil establecer la diferencia entre hipétesis «razonablemente previsibles» e hipdtesis
«totalmente irreales». Sin embargo, en el marco de las presentes directrices también pueden tenerse en cuenta las
hipétesis «totalmente irreales», incluso cuando conducen a lesiones muy graves, ya que la probabilidad de tales
hipétesis siempre serd muy baja, lo que posiblemente evite que tales hipétesis tengan una influencia excesiva en
la determinacién del riesgo global del producto.

— Frecuencia y duracién del uso: Los distintos consumidores pueden utilizar un producto mds o menos
a menudo, y durante periodos de tiempo mds o menos largos. Ello depende del atractivo del producto y del
grado de dificultad de su utilizacién. El uso diario o a largo plazo podria hacer que el consumidor se familia-
rizara totalmente con un producto y con sus particularidades, incluidos los peligros, las instrucciones y las
etiquetas de advertencia, por lo que el riesgo disminuirfa. Por el contrario, el uso diario o a largo plazo podria
hacer que el consumidor estuviera tan acostumbrado al producto que el cansancio le llevara a ignorar de
manera irresponsable las instrucciones y las advertencias, por lo que el riesgo aumentarfa.

Por dltimo, el uso diario o a largo plazo también podria acelerar el envejecimiento de un producto, y algunas
de sus partes, al no poder soportar el uso frecuente, dejarfan de funcionar y causarian un peligro y,
posiblemente, una lesién, de manera que el riesgo también aumentarfa.

— Reconocimiento del peligro, comportamiento prudente y equipos de proteccién: Algunos productos son
conocidos por el peligro que entrafian, como las tijeras, los cuchillos, los taladros de bricolaje, las motosierras,
los patines, las bicicletas, las motocicletas y los coches. En todos estos casos, el peligro del producto es muy
conocido o ficilmente reconocible, o se describe en las instrucciones, que suelen incluir medidas para la gestion
del riesgo. A partir de ahi, el consumidor puede actuar con prudencia o utilizar equipos de proteccién personal,
como guantes, casco o cinturén de seguridad, y usar asi el producto de manera que se minimice el riesgo.

En otros casos, puede que el peligro que entrafia el producto no sea tan ficilmente reconocible (por ejemplo, un
cortocircuito en una plancha eléctrica); en ese caso, las etiquetas de advertencia pueden pasarse por alto
o malinterpretarse, por lo que en muy pocos casos los consumidores podrdn adoptar medidas preventivas.

— Comportamiento del consumidor en caso de incidente: Cuando el peligro afecta al consumidor, puede causarle
lesiones. Por tanto, es importante que en la evaluacién del riesgo se tengan en cuenta las posibles reacciones del
consumidor. ;Retirard el producto tranquilamente a un lado y tomard medidas preventivas, como combatir el
fuego iniciado por el producto, o tirard el producto lejos, presa del panico? Después de todo, puede que los
consumidores vulnerables, en particular los nifios, no se comporten de la misma forma que otros
consumidores, no vulnerables.
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— El origen cultural del consumidor y la manera en que se utiliza un producto en su pais puede influir en el
riesgo que este entrafia. Los fabricantes, en particular, tienen que tener en cuenta las diferencias culturales a la
hora de introducir un nuevo producto en un mercado determinado. Por tanto, la experiencia de los fabricantes
en este ambito puede ser una valiosa fuente de informacién para las autoridades que elaboran una evaluacion
del riesgo.

3.4. Hipétesis de lesion: Etapas que conducen a la lesién o lesiones

La mayoria de las hipdtesis de lesion constan de tres etapas principales, a saber:

1) el producto tiene un «defecto» o puede dar lugar a una «situacién peligrosa» durante su ciclo de vida previsible;
2) el «defecto» o la «situacién peligrosa» causan un accidente;

3) el accidente provoca una lesion.

Estas tres etapas principales pueden subdividirse para mostrar de qué manera el peligro que entrafia el producto
puede conducir a una lesién o similar. Sin embargo, las «etapas que conducen a la lesién» tienen que ser claras y
concisas y no deben exagerarse ni los detalles ni el nimero de etapas. A medida que se adquiere experiencia, va
siendo cada vez mads ficil identificar las condiciones en las que tiene lugar cada lesion, asi como «el camino mds
corto hacia la lesion» (o «el camino critico hacia la lesion).

Probablemente, lo mds facil sea empezar con una hipdtesis en la que el consumidor sea el usuario al que se destina
el producto y, por tanto, lo utilice siguiendo las instrucciones de uso o, en ausencia de estas, de acuerdo con las
précticas habituales. Si el resultado de esta evaluacién es el nivel de riesgo mds elevado, normalmente no es
necesario realizar nuevas evaluaciones y pueden adoptarse medidas adecuadas para la reduccién del riesgo. De la
misma forma, cuando en la reclamacién especifica de un consumidor se notifica un incidente, puede bastar una
tinica hipétesis de lesion para concluir que es necesario adoptar medidas adecuadas para la reduccién del riesgo.

En los demds casos, podrian establecerse otras hipétesis para incluir a los consumidores vulnerables, en particular,
los nifios (véase el cuadro 1), las desviaciones mds o menos pronunciadas del uso habitual, la utilizacién en
diferentes condiciones climéticas (muy caliente, muy frio, etc.), las condiciones desfavorables de uso (como la
ausencia de luz natural o de iluminacién adecuadas), las sugerencias de uso en el momento de la venta (por
ejemplo, una ldmpara vendida en una tienda de juguetes también deberfa someterse a evaluacién con respecto al
riesgo que entrafia cuando el usuario es un nifio), el uso durante todo el ciclo de vida (incluido el desgaste natural),
etc. Cada hipdtesis debe someterse al proceso completo de evaluacion del riesgo.

Cuando el producto presenta varios peligros, deben establecerse hipdtesis de lesién y, por tanto, de riesgo, para
cada uno de ellos. No obstante, un control de verosimilitud para determinar si una hipétesis de lesion podria dar
lugar a un riesgo que precisara de medidas podria limitar el nimero de hipdtesis de lesion.

De todas las hipdtesis creadas, aquella que resulte en el riesgo mds elevado (= «el riesgo» del producto)
normalmente serd decisiva por lo que se refiere a las medidas para la reduccién del riesgo que deben adoptarse, ya
que actuar sobre el riesgo mds elevado es la manera mds eficaz de reducir el riesgo. Una excepcion a la regla podria
ser un riesgo especifico, inferior al mds elevado y procedente de un peligro diferente, que podria abordarse con
medidas especificas y, por supuesto, deberfa cubrir también el riesgo mds elevado.

En principio, las hipdtesis de lesién pueden dar lugar al riesgo mds elevado cuando:
— la lesién o lesiones consideradas se encuentran en los niveles de gravedad superiores (niveles 4 o 3),
— la probabilidad global de una hipétesis de lesion es bastante elevada (como minimo, > 1/100).

En el cuadro 4 se ofrecen mds detalles al respecto, lo que puede ayudar a limitar el nimero de hipétesis.

Por supuesto, el ndmero de hipétesis de lesion sigue siendo responsabilidad del evaluador del riesgo y depende del
numero de factores que es necesario tener en cuenta al determinar «el riesgo» del producto. Es imposible, por tanto,
dar el nimero especifico de hipétesis de lesion que pueden ser necesarias en un caso concreto.

Para ayudar a crear el nimero adecuado de hipétesis, en las presentes directrices se incluye un cuadro con las
hipétesis de lesion habituales (cuadro 2), que han de adaptarse al producto especifico, al tipo de consumidor y al
resto de circunstancias.
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3.5.

3.6.

Gravedad de la lesion

La lesi6n que un peligro puede provocar al consumidor puede tener diferentes niveles de gravedad. La gravedad de
la lesion refleja, pues, el efecto que el peligro tiene en el consumidor en las condiciones descritas en la hipétesis de
lesion.

La gravedad de la lesion puede depender de los factores siguientes:

— el tipo de peligro (véase la lista de peligros de la seccién 3.2 y el cuadro 2). Un peligro mecdnico, como es el de
los bordes afilados, puede provocar cortes en los dedos; el consumidor se da cuenta de inmediato e interviene
para curar las heridas. Por el contrario, un peligro quimico puede provocar cdncer, lo que normalmente pasa
desapercibido; puede que la enfermedad no se manifieste hasta muchos afios después y, ademds, se considera
muy grave, ya que es muy dificil de curar, cuando no imposible.

— Por ejemplo, una superficie que alcanza los 50 °C puede causar quemaduras ligeras, mientras que una superficie
que alcanza los 180 °C puede causar quemaduras graves.

— El tiempo que el peligro afecta al consumidor. El contacto breve con un producto que entrafie peligro de
abrasién puede arafiar la piel del consumidor solo de manera superficial, mientras que el contacto mads
prolongado puede arrancar trozos de piel de mayor tamario.

— La parte del cuerpo que resulta herida. Por ejemplo, la penetraciéon de una punta afilada en la piel del brazo es
dolorosa, pero la penetracién en un ojo supone una lesién mds grave y puede que de por vida.

— El impacto del peligro en una o varias partes del cuerpo. Un peligro eléctrico puede provocar un choque
eléctrico acompaifiado de inconsciencia y, como consecuencia, un incendio, que puede dafiar los pulmones de la
persona inconsciente al inhalar el humo.

— El tipo de consumidor y su comportamiento. Un producto etiquetado con un mensaje de advertencia puede ser
utilizado, sin que resulte dafiino, por un consumidor adulto, ya que este utiliza el producto como es debido. Por
el contrario, un nifio u otro consumidor vulnerable (véase el cuadro 1) que no sabe leer 0 no entiende lo que
pone en la etiqueta de advertencia puede resultar gravemente herido.

A fin de cuantificar la gravedad de la lesion o lesiones, en el cuadro 3 de las presentes directrices se muestra cémo
clasificarlas en cuatro categorias, dependiendo de su reversibilidad, es decir, de la posibilidad de recuperarse de una
lesién y hasta qué punto. Esta clasificacion solo tiene fines orientativos, por lo que el evaluador del riesgo debe
modificar la categoria si lo considera necesario, y notificarlo en la evaluacién del riesgo.

Cuando en la evaluacion del riesgo se incluyen varias hipdtesis de lesion, la gravedad de cada lesion debe
clasificarse por separado y tenerse en cuenta a lo largo de todo el proceso de evaluacion del riesgo.

Ejemplo: Un consumidor utiliza un martillo para clavar un clavo en la pared. La cabeza del martillo es excesi-
vamente fragil (ya que el material utilizado es incorrecto), y se rompe; uno de los trozos sale despedido y se
introduce en el ojo del consumidor, con tanta fuerza que lo deja ciego. La lesion resultante es, pues, «esién ocular,
objeto extrafio en el ojo: pérdida permanente de la vista (en un ojo)», que, en el cuadro 3, corresponde a una lesién
de nivel 3.

Probabilidad de lesion

Se entiende por «probabilidad de lesién», la probabilidad que tiene la hipétesis de lesion de materializarse realmente
durante el ciclo de vida previsto del producto.

Dicha probabilidad no es ficil de estimar; sin embargo, cuando una hipétesis se describe en distintas etapas, puede
atribuirse una determinada probabilidad a cada una de ellas y, multiplicando las probabilidades parciales, obtener la
probabilidad global de la hipétesis. Este enfoque por etapas deberfa facilitar el cdlculo de la probabilidad global. Por
supuesto, cuando se establecen varias hipétesis, es necesario que cada una de ellas tenga su propia probabilidad
global.

No obstante, cuando una hipdtesis de lesién se describe en una sola etapa, la probabilidad de dicha hipétesis solo
puede determinarse en una unica etapa global. En tal caso, sin embargo, la estimacion serfa aproximada, por lo que
podria ser muy criticada y poner en tela de juicio toda la evaluacién del riesgo. Una asignaciéon mds transparente de
probabilidades a una hipétesis descrita en varias etapas es, por tanto, preferible, en particular cuando las probabi-
lidades parciales pueden establecerse a partir de pruebas indiscutibles.
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En las presentes directrices se distinguen ocho niveles de probabilidad para clasificar la probabilidad global: desde
< 1/1 000 000 hasta > 50 % (véase la columna izquierda del cuadro 4). El siguiente ejemplo de la cabeza de un
martillo que se rompe cuando el usuario clava un clavo en la pared ilustra de qué manera ha de asignarse una
probabilidad a cada etapa y cémo clasificar la probabilidad global:

Etapa 1: La cabeza del martillo se rompe cuando el usuario trata de clavar un clavo en la pared, debido
a que el material de fabricacion es demasiado fragil. La fragilidad se ha determinado en un ensayo
y, teniendo en cuenta el valor notificado, se establece en 1/10 la probabilidad de que la cabeza
del martillo se rompa durante el ciclo de vida previsto del martillo.

Etapa 2: Uno de los trozos del martillo, al romperse, golpea al usuario. La probabilidad de que esto ocurra
se establece en 1/10, ya que la zona de la parte superior del cuerpo expuesta a los trozos que sa-
len despedidos se considera que es 1/10 de la media esfera situada delante de la pared. Por supu-
esto, si el usuario estuviera situado muy cerca de la pared, su cuerpo ocuparia una parte mds
grande de la media esfera y la probabilidad serfa mayor.

Etapa 3: El trozo golpea al usuario en la cabeza. La cabeza se considera aproximadamente 1/3 de la parte
superior del cuerpo, por lo que la probabilidad es de 1/3.

Etapa 4: El trozo golpea al usuario en el ojo. Los ojos se consideran aproximadamente 1/20 de la zona de
la cabeza, por lo que la probabilidad es de 1/20.

Si se multiplican las probabilidades de todas las etapas anteriores, la probabilidad global resultante para la hipdtesis
es de 1/10 * 1/10 * 1/3 * 1/20 = 1/6 000, lo que corresponde a > 1/10 000 (véase la columna izquierda del
cuadro 4).

Una vez calculada la probabilidad para una hipétesis de lesion, ha de controlarse su verosimilitud. Para ello, se
necesita bastante experiencia, por lo que se sugiere solicitar la ayuda de personas con experiencia en evaluacion del
riesgo (véase el apartado «Verificacion de la evaluacion del riesgo por parte de otros expertos»). A medida que se
vaya adquiriendo experiencia con las presentes directrices, la estimacién de la probabilidad deberia irse simpli-
ficando, y cada vez se contard con mds ejemplos que facilitardn la tarea.

La asignacion de probabilidades a diferentes hipdtesis de lesion correspondientes al mismo producto puede
conducir a lo siguiente:

— Cuando, en una hipétesis, consumidores mds vulnerables utilizan un producto, en general puede ser necesario
aumentar la probabilidad, ya que estos pueden resultar heridos mds ficilmente. Esto se aplica, en particular,
a los nifios, ya que estos normalmente no tienen experiencia en tomar medidas preventivas, al contrario (véase
también el epigrafe «Consumidores vulnerables», en el punto 3.3).

— Cuando el riesgo es ficilmente reconocible (a través de etiquetas de advertencia, por ejemplo), puede ser
necesario bajar la probabilidad, ya que el usuario utilizard el producto con mayor precaucién para evitar
lesionarse en la medida de lo posible. Esto no es aplicable a una hipétesis de lesion en la que el usuario es un
nifio (de corta edad) u otro usuario vulnerable (véase el cuadro 1) que no sabe leer.

— Cuando se han notificado accidentes que se ajustan a la hipétesis de lesion, podria aumentar la probabilidad de
dicha hipétesis. En los casos en que se han notificado accidentes muy pocas veces, o ninguna, puede resultar
util preguntar al fabricante del producto si estd al corriente de algin accidente o efecto adverso provocado por
este.

— Cuando son necesarias muchas condiciones para que la lesiéon ocurra, normalmente la probabilidad global de la
hipétesis desciende.

— Cuando se cumplen fécilmente las condiciones necesarias para que tenga lugar la lesién, puede aumentar la
probabilidad.

— Cuando los resultados del ensayo al que se ha sometido el producto no son conformes por un amplio margen
a los valores limite exigidos (por la norma o legislacion pertinente), la probabilidad de que ocurra la (hipétesis
de) lesién puede ser mayor que si el producto se acerca a dichos valores.

Aqui, pues, se entiende por «probabilidad de lesion», la probabilidad de que la hipétesis de lesion realmente pueda
ocurrir. La probabilidad, por tanto, no describe la exposicion general de la poblacién al producto, calculada, por
ejemplo, teniendo en cuenta los millones de articulos de ese producto vendidos en el mercado y considerando que
algunos de ellos pueden fallar; sin embargo, las consideraciones de este tipo influyen en la determinacién de las
medidas adecuadas para la reduccién del riesgo (véase el apartado 4).
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Asimismo, ha de tenerse cuidado con la utilizacién de estadisticas de accidentes en la estimacion de la probabilidad,
incluso cuando dichas estadisticas se refieren especificamente a un producto. Puede que las circunstancias del
accidente no se hayan comunicado con el suficiente detalle, que el producto haya cambiado con el paso del tiempo,
que el fabricante sea otro, etc. Ademds, puede que los accidentes de poca importancia no se hayan notificado a los
responsables de la recogida de datos estadisticos. No obstante, las estadisticas de accidentes pueden arrojar alguna
luz sobre las hipétesis de lesién y su probabilidad.

3.7. Determinacion del riesgo

Una vez determinada la gravedad de la lesién y la probabilidad (si es posible, para varias hipétesis de lesion), debe
consultarse el nivel de riesgo en el cuadro 4. En dicho cuadro se combinan la gravedad de la lesion y la
probabilidad, y el riesgo mds elevado es «el riesgo» del producto. Deben notificarse también los riesgos que precisan
de medidas de gestion del riesgo especificas, a fin de garantizar la reduccién de todos los riesgos al minimo.

En las presentes directrices se distinguen cuatro niveles de riesgo: grave, elevado, medio y bajo. A variacién del
nivel de riesgo entre gravedades de lesion o probabilidades vecinas normalmente es de 1, lo que es coherente con la
experiencia general de que el riesgo no aumenta de manera incremental cuando los factores introducidos cambian
gradualmente. Sin embargo, cuando la gravedad de la lesion pasa del nivel 1 al 2 (véase la columna derecha del
cuadro 4), algunos niveles de riesgo aumentan en dos niveles, es decir, de medio a grave y de bajo a elevado. Esto
se debe a que las presentes directrices incluyen cuatro niveles de gravedad de la lesion, mientras que el método
original (véase la introduccién) inclufa cinco. No obstante, en el caso de los productos de consumo se considera
que cuatro niveles es lo normal, ya que permiten establecer una estimacion suficientemente fiable de la gravedad;
disponer de cinco niveles resultarfa demasiado sofisticado, ya que ni la gravedad de la lesién ni la probabilidad
pueden determinarse con mucha precision.

Al término de la evaluacién del riesgo, ya se trate de una tnica hipétesis de lesion o del riesgo global del producto,
deben considerarse la verosimilitud del nivel de riesgo y las incertidumbres de las estimaciones. Esto puede
significar comprobar que el evaluador del riesgo ha utilizado la mejor informacién disponible para establecer sus
estimaciones y supuestos. Los comentarios de colegas y demds expertos también pueden resultar ttiles.

Asimismo, puede ser muy valioso un andlisis de sensibilidad (véase el ejemplo del punto 6.3). ;Cémo cambia el
nivel de riesgo cuando la gravedad de la lesion o la probabilidad aumenta o disminuye en un nivel? Si el nivel de
riesgo no cambia, es bastante posible que se haya estimado correctamente. Si cambia, sin embargo, el nivel de
riesgo puede ser dudoso. En ese caso, es necesario reconsiderar las hipdtesis de lesion, asi como la gravedad de la
lesién o lesiones y la probabilidad o probabilidades asignadas. Al término del andlisis de sensibilidad, el asesor del
riesgo debe confiar en que el nivel de riesgo es lo suficientemente verosimil como para documentarlo y transmitir
la informacion.

4.  Del riesgo a la accion: cémo gestionar la responsabilidad del riesgo

Una vez que se ha completado la evaluacién del riesgo, normalmente se utilizard para decidir si es necesario
adoptar medidas para reducir dicho riesgo y, de ese modo, evitar que la salud del consumidor resulte dafiada.
Aunque accién y evaluacion del riesgo son dos cosas distintas, se tratan aqui algunos puntos para ilustrar el posible
seguimiento de los riesgos identificados.

En el marco de la vigilancia del mercado, para tomar medidas normalmente se establecen contactos entre la
autoridad y el fabricante, el importador o el distribuidor, lo que puede ayudar a la autoridad a determinar la
manera mds eficaz y efectiva de gestionar el riesgo.

Cuando un producto de consumo presenta un riesgo grave, las medidas para reducir dicho riesgo pueden incluir la
retirada del producto del mercado o su recuperacién. Los niveles mds bajos de riesgo normalmente conducen
a medidas menos rigurosas. En ese caso, puede bastar con afiadir etiquetas de advertencia al producto o mejorar las
instrucciones para que el producto sea seguro. Por tanto, sea cual sea el nivel de riesgo, la autoridad debe
considerar si interviene y, en ese caso, de qué manera.

Sin embargo, no hay ningdn vinculo automatico entre el riesgo y la accién. Cuando un producto presenta varios
riesgos inferiores a grave, de manera que su riesgo global no es grave, puede ser necesario tomar medidas urgentes,
ya que cualquiera de los riesgos puede materializarse rapidamente. El tipo de riesgo del producto puede indicar
ausencia de control de calidad en la produccion (*9.

También es importante tener en cuenta la exposicion de la poblacién en su conjunto. Cuando hay una gran
cantidad de productos en el mercado y, por tanto, una gran cantidad de consumidores que lo utilizan, incluso un
tinico riesgo inferior a grave puede precisar de medidas rdpidas para evitar efectos adversos para la salud de los
consumidores.

(**) Véasela parte 1, punto 1.1, pendltimo parrafo.
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En el caso de los riesgos inferiores a grave también puede ser necesario que se tomen medidas cuando el producto
en cuestion puede provocar accidentes mortales, aunque tales accidentes puedan ser extremadamente
improbables. Ejemplo de ello serfa el cierre del recipiente de una bebida, que podria desprenderse y ser ingerido por
un nifio, provocdndole la muerte por asfixia. Un simple cambio en el disefio de la tapa podria eliminar el riesgo, y
no serfan necesarias mds medidas. Si el riesgo de accidente mortal fuera extremadamente bajo, podria incluso
concederse un periodo para la liquidacién de los productos.

Otros aspectos relacionados con el riesgo serfan la percepcion publica y sus posibles consecuencias, las sensibi-
lidades culturales y politicas y la manera en que lo describen los medios de comunicacion. Estos aspectos pueden
resultar especialmente pertinentes cuando los consumidores afectados son vulnerables, en particular los
nifios. Corresponde a la autoridad o autoridades nacionales responsables de la vigilancia del mercado determinar
qué medidas son necesarias.

Adoptar medidas para combatir un riesgo también puede depender del propio producto y de los «riesgos minimos
compatibles con el uso del producto y considerados admisibles dentro del respeto de un nivel elevado de
proteccién» (*°). El riesgo minimo probablemente sea mucho menor en el caso de los juguetes, donde se ven
afectados los niflos, que en una motosierra, cuyo riesgo se sabe que es tan elevado que es necesario utilizar equipos
de proteccion resistentes para mantener el riesgo a un nivel manejable.

Por dltimo, incluso cuando no hay ningtin riesgo, puede ser necesario intervenir; por ejemplo, cuando un producto
no es conforme a la normativa o legislacién aplicables (marcado incompleto, etc.).

En conclusién, no hay ningiin vinculo automatico entre el riesgo y la accion. Las autoridades responsables de la
vigilancia tendrdn en cuenta toda una serie de factores, como los indicados en la seccién 3.3. El principio de
proporcionalidad debe tenerse siempre presente y las medidas deben ser eficaces.

5.  Elaboracién de una evaluacién del riesgo: recapitulacion
1. Descripcion del producto y del peligro que entrafia.

Descripcion clara del producto. ¢Se refiere el peligro al producto en su totalidad o solo a una parte (separable) del
producto?

¢Entrafia el producto un dnico peligro? ¢;Entrafia varios peligros? A modo de ayuda, constltese el cuadro 2. Identifi-
cacion de la norma o normas o de la legislacién aplicables al producto.

Identificacion de la norma o normas o de la legislacion aplicables al producto.

2. Identificacién del tipo de consumidor que se desea incluir en la hipétesis de lesién del producto peligroso.

Primera hipétesis de lesion: usuario previsto y uso previsto del producto. Otras hipétesis: otros consumidores
(véase el cuadro 1) y usos.

3. Descripcién de una hipétesis de lesion en la que el peligro o peligros seleccionados del producto causan una
o varias lesiones o efectos adversos en la salud del consumidor seleccionado.

Descripcion clara y concisa de las etapas que conducen a la lesién o lesiones, sin exagerar los detalles («el camino
mds corto hacia la lesion», «el camino critico hacia la lesién»). Cuando concurren varias lesiones en una hipétesis, se
incluyen todas ellas en esa misma hipétesis.

Al describir la hipétesis de lesion, se considera la frecuencia y la duracién de uso, el reconocimiento del peligro por
parte del consumidor, si el consumidor es vulnerable (en particular, si se trata de nifios), los equipos de proteccién,
el comportamiento del consumidor en caso de accidente, el origen cultural del consumidor y otros factores que se
consideren importantes para la evaluacion del riesgo.

A modo de ayuda, constiltense el punto 3.3 y el cuadro 2.

(**) Definicién de «producto seguro» procedente del articulo 2, letra b), de la Directiva 2001/95/CE.
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4. Determinacién de la gravedad de la lesion.

Determinacién del nivel de gravedad (1 a 4) de la lesion del consumidor. Si, en la hipétesis de lesion, el consumidor
resulta con varias lesiones, estimacion de la gravedad de todas ellas juntas.

A modo de ayuda, constiltese el cuadro 3.

5. Determinaci6n de la probabilidad de la hipétesis de lesion.

Asignacién de una probabilidad a cada etapa de la hipétesis de lesion. Multiplicacién de las probabilidades para
calcular la probabilidad global de la hipétesis de lesion.

A modo de ayuda, constiltese la columna izquierda del cuadro 4.

6. Determinacion del nivel de riesgo.

Combinacion de la gravedad de la lesién y la probabilidad global de la hipétesis de lesion y verificacion del nivel de
riesgo en el cuadro 4.

7. Control de la verosimilitud del nivel de riesgo.

Si el nivel de riesgo no parece verosimil o hay dudas acerca de la gravedad de la lesion o lesiones o acerca de la
probabilidad o probabilidades, desplazamiento de un nivel hacia arriba y hacia abajo y recilculo del riesgo. El
«andlisis de sensibilidad» muestra si, al cambiar los factores introducidos, cambia el riesgo.

Si el nivel de riesgo no cambia, significa que la evaluacion del riesgo es bastante fiable. Si cambia facilmente, es
posible excederse en cuanto a «seguridad» y tomar el mayor nivel de riesgo como «el riesgo» del producto de
consumo.

También es posible debatir la verosimilitud del nivel de riesgo con colegas experimentados.

8. Establecimiento de varias hipétesis de lesion para identificar el riesgo mds elevado del producto.

Cuando, en la primera hipétesis de lesion, el nivel de riesgo identificado es inferior al riesgo superior establecido en
las presentes directrices y se cree que el producto puede entrafiar un riesgo superior al identificado:

— pueden seleccionarse otros consumidores (como consumidores vulnerables, en particular, nifios),

— o identificar otros usos (como los usos razonablemente previsibles),

Para determinar cudl es la hipotesis de riesgo en la que el producto alcanza el riesgo més elevado.

Normalmente el riesgo mds elevado es «el riesgo» del producto, que permite adoptar las medidas mds eficaces para
la gestién del riesgo. En determinados casos, un peligro concreto puede conducir a un riesgo inferior al mds

elevado y precisar de medidas especificas para la gestion del riesgo, lo que ha de tenerse debidamente en cuenta.

En principio, las hipétesis de lesion pueden dar lugar al riesgo mas elevado establecido en las presentes directrices
cuando:

— la lesion o lesiones consideradas corresponden, como minimo, al nivel 3 o al 4; —
— la probabilidad global de una hipétesis de lesion es al menos > 1/100.

A modo de ayuda, constiltese el cuadro 4.

9. Documentacién y transmision de la evaluacion del riesgo.

Transparencia y exhaustividad en el establecimiento de las incertidumbres detectadas al elaborar la evaluacion del
riesgo.

En el apartado 6 de las presentes directrices figuran ejemplos de notificacién de evaluaciones del riesgo.
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Schematic flow of risk assessment

1. Describe the product unambiguously,
and its hazard(s)

2. Identify consumer(s)

See table 2: Hazards ...

— Size, shape and surface
— Potential energy

— Kinetic energy

— Electrical energy

— Extreme temperatures
— Radiation

— Fire and explosion

— etc.

See table 1: Consumer types, incl. vulnerable

consumers (in particular children)

— Intended/non-intended user

— Intended and reasonably foreseeable use

— Frequency and duration of use

— Hazard recognition/protective
behaviour ...

— Consumer behaviour in the case of an
incident

— Consumer’s cultural background

3. Describe
the Injury scenario
in several steps:
‘Shortest path to injury’

4. Determine the severity of the injury

5. Determine the probability
Assign a probability to each step.
Multiply to get the overall probability

See table 3: Severity of injury
— Laceration, cut

— Bruising

— Concussion

— Entrapment/pinching
— Sprain, strain, musculoskeletal disorder
— Dislocation

— Fracture

— Crushing

— Amputation

— efc

See table 4: Probability levels from high
(> 50 %) to low (< 1/1 000 000)

6. Look up the risk
in Table 4

Highest Risk
identified?

Pass on
the risk assessment

No
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6. Ejemplos

6.1. Silla plegable

Las sillas plegables tienen un mecanismo de plegado disefiado de manera que los dedos del usuario pueden quedar
atrapados entre el asiento y el mecanismo, lo que puede provocar fracturas o, incluso, la pérdida de uno o varios

dedos.

Determinacién del riesgo o riesgos

Hipétesis de lesion Tipo d? les.i on Gravedflfi de Probabilidad de lesion Probabilidad Riesgo
y localizacién la lesién global
La persona despliega la silla, | Pellizco leve 1 Despliegue de la silla 1 1/500 Riesgo
sin darse cuenta agarra el | en el dedo bajo
asiento cerca de la esquina Asiento agarrado por la es- | 1/50
trasera /(persona descuidada quina trasera durante el des-
o distraida) y el dedo queda pliegue
atrapado entre el asiento y el
1d
respaico Dedo pillado 1/10 > 1/1 000
Pellizco leve 1
La persona despliega la silla, | Pellizco leve 1 Despliegue de la silla 1 1/500 Riesgo
sin darse cuenta agarra el | en el dedo bajo
asiento por el lateral (per- Asiento agarrado por el late- | 1/50
sona descuidada/distraida) y ral durante el despliegue
el dedo queda atrapado entre
el asiento la pieza de .
midn Dedo pillado 110 > 1/1 000
Pellizco leve 1
La persona despliega la silla, | Fractura del 2 Despliegue de la silla 1 > 1/500 000 Riesgo
la silla estd bloqueada y la dedo bajo
persona trata de bajar el silla bloqueada > 1]
asiento  agarrandolo, sin 1 000
darse cuenta, cerca de la es-
quina (persona  descuida- .
da/distraida) y el dedo queda As;ento agarrado por 'las es- 1/50
atrapado entre el asiento y el quinas durante el despliegue
respaldo
Dedo pillado 1/10 > 1/1 000 000
Fractura del dedo 1
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Hipétesis de lesion Tipo d? les.i(")n Gravedgfi de Probabilidad de lesion Probabilidad Riesgo
y localizacién | la lesion global
La persona despliega la silla, | Fractura del 2 Despliegue de la silla 1 1/500 000 Riesgo
la silla estd bloqueada} y la dedo silla blogqueada 1/1 000 bajo
persona trata de bajar el
asiento  agarrandolo, sin Asiento agarrado por el late- | 1/50
darse cuenta, por el lateral ral durante el despliegue
(persona descuidada/dis- .
traida); el dedo queda pillado Dedo pillado 1/10 > 1{1 000 000
entre el asiento y la pieza de Fractura del dedo 1
unién
La persona estd sentada en | Pérdida del 3 Persona sentada en la silla 1 1/6 000 Riesgo ele-
la silla, quiere desplazarla} y dedo Desplazamiento de la silla 12 vado
trata de levantarla agarrdn-
con la persona sentada en
dola por la parte trasera del
o . ella
asiento; el dedo queda pi-
llado entre el asiento y el Silla agarrada por la parte 1/2
respaldo trasera mientras es despla-
zada
Cierre parcial de la silla: es- 1/3 >1/10 000
pacio entre el respaldo y el
asiento
Dedo situado entre el res- 1/5
paldo y el asiento
Dedo pillado 1/10
Pérdida (parcial) del dedo 1/10
La persona estd sentada en | Pérdida del 3 Persona sentada en la silla 1 1/6 000 Riesgo ele-
la silla, quiere desplazarla} y dedo Desplazamiento de la silla 12 vado
trata de levantarla agarrdn-
con la persona sentada en
dola por la parte trasera del
o X ella
asiento; el dedo queda pi-
llado entre el asiento y la Silla agarrada por la parte 1/2
pieza de unién trasera mientras es despla-
zada
Cierre parcial de la silla: es- 1/3 >1/10 000
pacio entre el respaldo y el
asiento
Dedo situado entre el res- 1/5
paldo y el asiento
Dedo pillado 1/10
Pérdida (parcial) del dedo 1/10

Por tanto, el riesgo global de la silla plegable es «riesgo elevado».

6.2. Protectores de enchufes
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Este supuesto se refiere a los protectores de enchufes, dispositivos que los usuarios (padres) colocan en la toma de
corriente de los enchufes eléctricos para evitar que los nifios de corta edad accedan a las partes activas introdu-
ciendo objetos metdlicos alargados en los agujeros y sufran una descarga eléctrica (que puede ser mortal).

Los agujeros de este particular protector (en el que se introducen las patillas del enchufe) son tan estrechos que las
patillas pueden quedar atrapadas, de manera que el usuario, al desconectar el enchufe, puede arrancar el protector
de la toma de corriente sin darse cuenta. Determinacion del riesgo o riesgos

Determinacién del riesgo o riesgos

Hipétesis de lesion Ti}f 0 de lesi on Gravedgfi de Probabilidad de lesion Probabilidad Riesgo
y localizacion la lesion global
El protector se retira del en- | Electrocu- 4 Retirada del protector 9/10 27/160 000 Riesgo
chufe, que queda desprote- cién grave
gido. Nadie se percata de la reti- | 1/10
. - rada del protector
El nifio estd jugando con un
objeto conductor fino, que El nifio juega con un objeto 1/10
puede ser introducido en el conductor fino
enchufe, accede al alto vol-
taje y se electrocuta. El nifio no estd siendo Vigi- 1/2 > 1/10 000
lado mientras juega
El nifio introduce el objeto | 3/10
en la toma de corriente
Accede al voltaje 1/2
Electrocucién a causa del vol- 1/4
taje (sin interruptor de cir-
cuito)
El protector se retira del en- | Quemaduras 1 Retirada del protector 9/10 81/160 000 Riesgo
chufe, que queda desprote- | de segundo ] ) bajo
gido. grado Nadie se percata de la reti- | 1/10
. - rada del protector
El niflo estd jugando con un
objeto conductor fino, que El nifio juega con un objeto | 1/10
puede ser introducido en el conductor fino
enchufe, accede al alto vol-
taje y sufre una descarga. El nifio introduce el objeto 3/10
en la toma de corriente
Accede al voltaje 1/2 >1/10 000
El nifio no estd siendo vigi- 1/2
lado mientras juega
Quemaduras a causa de la 3/4
corriente eléctrica (sin inte-
rruptor de circuito)
El enchufe estd desprotegido. | Electrocu- 4 El niflo juega con un objeto | 1/10 3/80 000 Riesgo ele-
El nifio estd jugando con un cién conductor fino vado
objeto con.ductor fmo, que El nifio no estd siendo vigi- | 1/100
puede ser introducido en el lado mientras juega
enchufe, accede al alto vol-
taje y se electrocuta. El nifio introduce el objeto | 3/10
en la toma de corriente
Accede al voltaje 1/2 >1/100 000
Electrocucion a causa del vol- 1/4

taje (sin interruptor de cir-
cuito)

Por tanto, el riesgo global del protector de enchufes es «grave».
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6.3.

Andlisis de sensibilidad

Los factores utilizados para calcular el riesgo de una hipétesis de lesion, a saber, la gravedad de la lesion y la
probabilidad, a menudo tienen que estimarse, lo que crea incertidumbre. La estimaciéon de la probabilidad, en
particular, puede ser dificil, ya que también puede serlo, por ejemplo, predecir el comportamiento de los
consumidores. jRealiza una persona determinada accién a menudo o solo ocasionalmente?

Por tanto, es importante tener en cuenta el nivel de incertidumbre de los dos factores y realizar un analisis de
sensibilidad. El objetivo de dicho andlisis es establecer el grado de variacién del nivel de riesgo cuando los factores
estimados varfan. En el ejemplo que figura en el cuadro a continuacién solo se muestra la variacién de la
probabilidad, ya que la gravedad de la lesion suele predecirse con mayor certeza.

Una manera practica de realizar un andlisis de sensibilidad es repetir la evaluacion del riesgo para una hipdtesis
determinada, pero utilizando una probabilidad diferente en una o varias etapas de la hipétesis. Por ejemplo, una
vela que contiene semillas podria provocar un incendio, ya que las semillas pueden incendiarse y dar lugar a llamas
altas. El fuego podria pasar a los muebles o las cortinas, y las personas que no se encuentran en la habitacién,
inhalar humo téxico y morir intoxicadas:

Tipo de lesion | Gravedad de Probabilidad

Hipétesis de lesion y localizacién la lesion Probabilidad de lesion resultante Riesgo
Las semillas o similares se | Intoxicacién 4 — Incendio de semillas o simi- | 0/00675 > | Grave
incendian y producen lla- letal lares: 90 % (0,9) 1/1 000

mas altas. Las llamas pren-
den en los muebles o las
cortinas. Las personas no
se encuentran en la habi-

tacién, pero inhalan humo — Las llamas prenden en los
tdxico. muebles o las cortinas. 50

% (0,5) (depende de la su-
perficie en la que esté colo-
cada la vela)

— Ausencia de las personas
de la habitacion durante al-
gtn tiempo: 30 % (0,3)

— Inhalacién de humo téxico
por las personas: 5 %
(0,05)

Los niveles de probabilidad correspondientes a las etapas de la hipétesis se estimaron como se muestra en el
cuadro.

La probabilidad global es de 0,00675, lo que corresponde a > 1/1 000 en el cuadro 4 y permite concluir que se
trata de un «riesgo grave». Téngase en cuenta que la probabilidad exacta estd mds cerca de 1/100 que de 1/1 000,
lo que aporta cierta confianza en el nivel de riesgo, ya que se encuentra mds dentro de la zona de riesgo grave del
cuadro 4 de lo que >1/1 000 sugiere.

Suponiendo que hubiera incertidumbre en cuanto al 5 % de probabilidad de que las personas inhalen humo tdxico,
se podria bajar hasta un 0,1 % (0,001 = 1 de mil). Si se hace de nuevo el cdlculo partiendo de este supuesto, la
probabilidad global es de 0 000135, lo que corresponde a > 1/10 000. No obstante, el riesgo sigue siendo grave.
Aunque por cualquier motivo la probabilidad fuera de un factor de 10 inferior, el riesgo seguiria siendo
elevado. Por tanto, aunque la probabilidad pueda variar entre diez y cien veces, el riesgo seguirfa siendo grave
o elevado (en este tltimo caso, bastante préximo a «grave»). Asi pues, este andlisis de sensibilidad permite evaluar,
de manera fiable, el riesgo como grave.

En general, sin embargo, la evaluacion del riesgo deberfa basarse en «los peores casos razonables»: sin exceso de
pesimismo en cada factor, pero tampoco con exceso de optimismo.

Cuadro 1

Consumidores

Consumidores Descripcién

Consumidores muy vulnerables | Nifios muy pequefios: de 0 a 36 meses

Otros: personas con discapacidades importantes y complejas
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Consumidores Descripcion

Consumidores vulnerables

Nifios mds mayores: de 8 a 14 afios

Nifios pequefios: mayores de 36 meses y menores de 8 afios

Otros: personas con capacidad fisica, sensorial o mental reducida (por ejemplo,
personas con discapacidad parcial, personas mayores, incluidas las de mds de 65
aflos, con algtin grado de disminucién fisica o mental, etc.), o con falta de expe-
riencia y conocimiento

Otros consumidores

Todos aquellos que no entran en la categoria de consumidores muy vulnerables
o vulnerables

Cuadro 2

Peligros, hipétesis de lesion habituales y lesiones habituales

Grupo de peligro

Peligro
(propiedad del producto)

Hipdtesis de lesion habitual

Lesion habitual

Tamailo, forma y
superficie

El producto es un
obstaculo

El producto es
impermeable al aire

El producto es una
parte pequefia

o contiene partes
pequefias

Posibilidad de arrancar
con los dientes una
parte pequefia del
producto

Esquina afilada o punta

Borde afilado

Superficie deslizante

Superficie rugosa

Hueco o separacion
entre partes

La persona tropieza con el producto
y cae, o la persona choca con el pro-
ducto

El producto cubre la boca y/o la nariz
de la persona (normalmente un nifio)
o cubre las vias respiratorias internas

La persona (el nifio) ingiere la parte
pequefia, que queda atascada en la la-
ringe y bloquea las vias respiratorias

La persona (el niflo) ingiere la parte
pequefia, que queda bloqueada en el
tracto digestivo

La persona choca contra una esquina
afilada o es golpeada por un objeto
punzante en movimiento, lo que pro-
voca una lesién por perforacién o pe-
netracion

La persona toca un borde afilado, lo
que le lacera la piel o le produce cor-
tes a través de los tejidos

La persona camina por la superficie,
se resbala y cae

La persona resbala en la superficie ru-
gosa, lo que le provoca friccion
y/o abrasién

La persona introduce un miembro del
cuerpo o el propio cuerpo en un
hueco y el dedo, el brazo, el cuello, la
cabeza, el cuerpo o la ropa quedan
atrapados; se produce una lesion de-
bido a la gravedad o al movimiento

Magulladuras; fractura,
conmocién

Ahogamiento

Asfixia, obstruccién de las
vias respiratorias internas

Obstruccion del tracto
digestivo

Perforacion; ceguera,
cuerpo extrafio en el ojo;
lesion auditiva, cuerpo
extrafio en el oido

Laceracion, corte;
amputacién

Magulladuras; fractura,
conmocion

Abrasion

Aplastamiento; fractura;
amputacion;
estrangulamiento

Energia potencial

Estabilidad mecdnica
baja

El producto se inclina: la persona que
estd encima cae desde lo alto o la per-
sona que estd cerca es golpeada por
él; el producto que se inclina es eléc-
trico: se rompe y deja al descubierto
las partes activas o sigue funcionando
y calentando las superficies proximas

Magulladuras; luxacion;
esguince; fractura,
conmocién; aplastamiento;
choque eléctrico;
quemaduras
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Grupo de peligro

Peligro

(propiedad del producto)

Hipdtesis de lesion habitual

Lesion habitual

Resistencia mecanica

baja

Posicién elevada del
usuario

Elemento eldstico
o muelle

Liquido o gas bajo
presion, o vacio

El producto se derrumba por sobre-
carga: la persona que estd encima cae
desde lo alto o la persona que estd
cerca es golpeada por él; el producto
que se inclina es eléctrico: se rompe y
deja al descubierto las partes activas
o sigue funcionando y calentando las
superficies proximas

La persona situada en una posicién
elevada encima del producto pierde el
equilibrio, no tiene dénde agarrarse y
cae desde lo alto

Se suelta repentinamente un elemento
elastico o muelle que estd bajo ten-
sion; la persona que se encuentra en
la trayectoria del producto es gol-
peada por este

Se libera repentinamente un liquido
0 gas que estd bajo presién y la per-
sona que se encuentra cerca es gol-
peada, o la implosiéon del producto
hace que los objetos salgan despedi-

dos

Magulladuras; luxacion;
fractura, conmocion;
aplastamiento; choque
eléctrico; quemaduras

Magulladuras; luxacion;
fractura, conmocion;
aplastamiento

Magulladuras; luxacion;
fractura, conmocion;
aplastamiento

Luxacion; fractura,
conmocion; aplastamiento;
cortes (véase también
«ncendio y explosiony)

Energia cinética

Producto en
movimiento

Partes que se mueven
una contra otra

Partes que se mueven
una junto a otra

Partes giratorias

Partes giratorias
cercanas entre si

Aceleracion

La persona situada en la trayectoria
del producto es golpeada por este
o atropellada

La persona introduce una parte del
cuerpo entre las partes en movi-
miento mientras estas se mueven al
mismo tiempo; la parte del cuerpo
queda atrapada y bajo presion (aplas-
tamiento)

La persona introduce una parte del
cuerpo entre las partes en movi-
miento mientras estas se mueven
a proximidad (movimiento de tijeras);
la parte del cuerpo queda atrapada
entre las partes y bajo presion (tras-
quiladura)

Una parte del cuerpo, el pelo o la
ropa de una persona quedan enreda-
dos en la parte giratoria, que generan
una fuerza de traccion

Una parte del cuerpo, el pelo o la
ropa de una persona son arrastrados
por las partes giratorias, que generan
una fuerza de traccién y ejercen pre-
si6n en dicha parte del cuerpo

La persona situada encima del pro-
ducto que acelera pierde el equilibrio,
no tiene dénde agarrarse y cae con
cierta velocidad

Magulladuras; esguince;
fractura, conmocion;
aplastamiento

Magulladuras; luxacion;
fractura; aplastamiento

Laceracion, corte;
amputacién

Magulladuras; fractura;
laceracion (piel de la
cabeza); estrangulamiento

Aplastamiento; fractura;
amputacion;
estrangulamiento

Luxacidn; fractura,
conmocién; aplastamiento

Objetos voladores

La persona es golpeada por el objeto
volador y, dependiendo de la energfa,
se lesiona

Magulladuras; luxacion;
fractura, conmocion;
aplastamiento
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Grupo de peligro

Peligro
(propiedad del producto)

Hipdtesis de lesion habitual

Lesion habitual

Vibracién

Ruido

La persona que sujeta el producto
pierde el equilibrio y cae, o el con-
tacto prolongado con el producto
que vibra causa trastornos neurologi-
cos, trastornos osteoarticulares, lesion
de la columna o trastornos vasculares

La persona estd expuesta al ruido
procedente del producto, lo que
puede provocar actifenos y pérdida
de audicién en funcién del nivel de
sonido y la distancia

Magulladuras; luxacion;
fractura; aplastamiento

Lesion auditiva

Energia eléctrica

Voltaje alto/bajo

Produccién de calor

Partes activas demasiado
préximas

La persona toca una parte del pro-
ducto con alto voltaje; recibe una des-
carga eléctrica y puede resultar elec-
trocutada

El producto se calienta; la persona
que lo toca puede sufrir quemaduras,
o el producto puede emitir particulas
fundidas, vapor, etc., que golpean a la
persona

Entre las partes activas se generan ar-
cos eléctricos o chispas, lo que puede
provocar un incendio y radiacion in-
tensa

Choque eléctrico

Quemaduras, escaldaduras

Lesién ocular; quemaduras,
escaldaduras

Temperaturas
extremas

Fuego

Superficies calientes

Liquidos calientes

Gases calientes

Superficies frias

La persona se encuentra cerca de las
llamas y puede sufrir quemaduras,
posiblemente tras prender el fuego en
la ropa

La persona no se da cuenta de que la
superficie estd caliente, la toca y se
quema

La persona estd manejando un reci-
piente con liquido y derrama parte de
este; el liquido cae en la piel y pro-
voca escaldaduras

La persona aspira los gases calientes
que desprende un producto, lo que le
provoca quemaduras en los pulmo-
nes, o la exposicién prolongada al
aire caliente le provoca deshidra-
tacién

La persona no se da cuenta de que la
superficie estd fria, la toca y se con-
gela y se congela

Quemaduras, escaldaduras

Quemaduras

Escaldaduras

Quemaduras

Quemaduras

Radiacion

Radiacion ultravioleta,
laser

La piel o los ojos de una persona es-
tin expuestos a la radiacion que
emite un producto

Quemaduras, escaldaduras;
trastornos neuroldgicos
lesién ocular; cdncer de
piel, mutacién
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Grupo de peligro . Peligro Hipdtesis de lesion habitual Lesion habitual
(propiedad del producto)
Fuente de campos La persona se encuentra cerca de una | Lesion (cerebral)
electromagnéticos fuente de campo electromagnético | neuroldgica; leucemia
(CEM) de alta (CEM), por lo que el cuerpo (el sis- | (nifios)
intensidad; baja tema nervioso central) estd expuesto
frecuencia o alta
frecuencia (microondas)
Incendio y Sustancias inflamables | La persona se encuentra cerca de la | Quemaduras
explosion sustancia inflamable; una fuente de
ignicion provoca el incendio de la
sustancia y la persona resulta herida
Mezclas explosivas La persona se encuentra cerca de la | Quemaduras, escaldaduras;
mezcla explosiva; una fuente de igni- | lesion ocular, cuerpo
cién provoca una explosion y la per- | extrafio en el ojo; lesion
sona es golpeada por la onda expan- | auditiva, cuerpo extrafio en
siva, por el material en llamas o por | el oido
las llamas
Fuentes de ignicidn La fuente de ignicién provoca un in- | Quemaduras; intoxicacion
cendio; la persona resulta herida por
las llamas o intoxicada por los gases
procedentes del incendio
Sobrecalentamiento Sobrecalentamiento del producto; in- | Quemaduras, escaldaduras;
cendio, explosién lesién ocular, cuerpo
extrafio en el ojo; lesién
auditiva, cuerpo extrafio en
el oido
Toxicidad Sélido o fluido téxico La persona ingiere una sustancia pro- | Intoxicacién aguda;

Gas, vapor o polvo
toxicos

Sustancias
sensibilizantes

Sélido o fluido irritante
0 COrrosivo

cedente de un producto;

por ejemplo, metiéndoselo en la
boca, o la sustancia se introduce en la
piel

La persona aspira un sélido o un
fluido; por ejemplo, vomito (aspira-
cién pulmonar)

La persona inhala una sustancia pro-
cedente de un producto, o la sustan-
cia se introduce en la piel

La persona ingiere una sustancia pro-
cedente de un producto;

por ejemplo, metiéndoselo en la
boca, o la sustancia se introduce en la
piel, o la persona inhala gas, vapor
o polvo

La persona ingiere una sustancia pro-
cedente de un producto,

por ejemplo, metiéndoselo en la
boca, y/o la sustancia se introduce en
la piel o en los ojos

irritacién, dermatitis

Intoxicacion aguda en los
pulmones (aspiracién
neumonica); infeccion

Intoxicacion aguda en los
pulmones; irritacion,
dermatitis

Sensibilizacion; reaccion
alérgica

Irritacion, dermatitis;
quemaduras en la piel;
lesién ocular; cuerpo
extrafio en el ojo
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Grupo de peligro

Peligro
(propiedad del producto)

Hipdtesis de lesion habitual

Lesion habitual

Gas o vapor irritante
0 COrrosivo

Sustancias CMR

La persona inhala una sustancia pro-
cedente de un producto, o la sustan-
cia se introduce en la piel o en los
0jos

La persona ingiere una sustancia pro-
cedente de un producto; por ejemplo,
metiéndoselo en la boca, o la sustan-
cia se introduce en la piel, y/o la per-
sona inhala la sustancia como gas, va-
por o polvo

Irritacién, dermatitis;
quemaduras en la piel;
intoxicacién aguda o efecto
corrosivo en los pulmones
o en los ojos

Céancer, mutacion,
toxicidad para la
reproduccion

Contaminacion
microbioldgica

Contaminacion
microbioldgica

La persona entra en contacto con un
producto contaminado mediante in-
gestion, inhalacién o contacto con la
piel

Infeccién, local
o generalizada

Peligros derivados
del
funcionamiento
del producto

Postura perjudicial

Sobreesfuerzo

Inadecuacién anatomica

No se tiene en cuenta la

proteccion personal

(Des)activacion
involuntaria

Inadecuacion operativa

Fallo del apagado

Encendido inesperado

Apagado imposible

Instalacion inadecuada
de piezas

Ausencia de proteccién
o proteccion mal
instalada

El disefio hace que la persona adopte
una postura perjudicial para la salud
al utilizar el producto

El disefio exige demasiada fuerza al
utilizar el producto

El disefio no se adapta a la anatomia
humana, lo que hace dificil o imposi-
ble su utilizacién

El disefio dificulta el manejo o la uti-
lizacién del producto para las perso-
nas que llevan equipos de proteccién

La persona puede ficilmente (des)acti-
var el producto, lo que conduce a la
puesta en funcionamiento no deseada

El disefio provoca la utilizacion defec-
tuosa por parte del usuario, o el pro-
ducto con funcién protectora no
ofrece la proteccion esperada

La persona quiere apagar el producto,
pero este sigue funcionando contra la
voluntad del usuario

El producto se apaga debido a un
corte eléctrico, pero vuelve a ponerse
en funcionamiento de manera peli-
grosa

En una situacién de emergencia, la
persona no puede interrumpir el fun-
cionamiento del producto

La persona trata de instalar una pieza,
pero tiene que hacer demasiada
fuerza y el producto se rompe, o una
pieza no estd lo bastante apretada y
se afloja durante la utilizacion

La persona puede acceder a las partes
peligrosas

Distension; trastorno
musculoesquelético

Esguince o distension;
trastorno
musculoesquelético

Esguince o distension

Lesiones diversas

Lesiones diversas

Lesiones diversas

Lesiones diversas

Lesiones diversas

Lesiones diversas

Esguince o distension;
laceracion, corte;
magulladuras;
aprisionamiento

Lesiones diversas
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Peligro

Grupo de peligro . Hipdtesis de lesion habitual Lesion habitual
p peiig (propiedad del producto) p
Instrucciones, El usuario no se percata de las ins- | Lesiones diversas
indicaciones y simbolos | trucciones de advertencia o no en-
de advertencia tiende los simbolos

insuficientes

Sefiales de advertencia | El usuario no ve o no oye la sefial de | Lesiones diversas
insuficientes advertencia (6ptica o actstica), lo que
hace peligroso el funcionamiento

Nota: Este cuadro solo tiene fines orientativos; al elaborar una evaluacién del riesgo, deben adaptarse las hipotesis de lesién habi-
tual. Existen directrices especificas para la evaluacién del riesgo en el caso de las sustancias quimicas, los cosméticos y, posible-
mente, otros productos. Se recomienda encarecidamente utilizar las directrices especificas al evaluar los productos mencionados.
Véase el punto 3.2.

Cuadro 3

Gravedad de la lesion
Introduccién

Las presentes directrices para la evaluacién del riesgo distinguen cuatro niveles de gravedad de la lesion o dario. Es
importante tener en cuenta que la gravedad debe evaluarse con total objetividad. El objetivo es comparar la
gravedad de diferentes hipétesis y establecer prioridades, no juzgar la aceptabilidad de una tnica lesién en esta fase.
Cualquier lesion o dafio que hubiera podido ser facilmente evitable serd dificilmente aceptada por el consumidor.
No obstante, es logico que las autoridades inviertan mds esfuerzos en evitar las consecuencias irreversibles que en
prevenir molestias temporales.

A fin de evaluar la gravedad de las consecuencias (lesion grave u otros dafios a la salud), pueden determinarse
criterios objetivos, por un lado, en la fase de intervencion médica y, por otro, en las consecuencias para la futura
funcionalidad de la victima. En ambos casos podrian expresarse en costes, pero los costes de las consecuencias del
dafio a la salud pueden ser dificiles de cuantificar.

Combinando dichos criterios, pueden establecerse los cuatro criterios siguientes:

1) Dafio o consecuencia que, después de un tratamiento bésico (primeros auxilios, normalmente no dispensados
por un médico), no impiden la funcionalidad de manera sustancial ni causan un dolor excesivo; las
consecuencias suelen ser totalmente reversibles.

2) Daiio o consecuencia que puede precisar de una visita a urgencias, pero que, en general, no requiere hospitali-
zacién. Se puede ver afectada la funcionalidad durante un periodo limitado, no superior a unos seis meses, y la
recuperacion es mas o menos total.

3) Daflo o consecuencia que normalmente requiere hospitalizacién y que afecta a la funcionalidad durante mas de
seis meses o conduce a una pérdida de funcionalidad permanente.

4) Dafio o consecuencia que podria ser mortal, como la muerte cerebral; las consecuencias afectan a la
reproduccién o la descendencia; pérdida grave de algiin miembro o de la funcionalidad, que conduce a mds de
un 10 % aproximadamente de discapacidad.

En el cuadro siguiente, que tiene fines orientativos y no pretende ser ni prescriptivo ni exhaustivo, se ofrecen
ejemplos de lesiones de los cuatro niveles. Puede haber diferencias nacionales, tanto culturales como derivadas de
los distintos sistemas de asistencia sanitaria y acuerdos financieros; sin embargo, cualquier desviacién de la clasifi-
cacién propuesta en el cuadro afectard a la uniformidad de la evaluacién de riesgos en la UE, por lo que debe
indicarse y explicarse claramente en el informe de evaluacion del riesgo, razonandose adecuadamente.

Tipo de lesién

Gravedad de la lesion

1 2 3 4

Laceracion, corte Superficial Externa (profunda) Nervio Optico Arteria Tubo bronquial Eséfago

del cuello Traquea Orga- | Aorta

(> 10 cm de largo en el .
nos nternos

cuerpo)

Médula espinal (inferior)
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Tipo de lesién

Gravedad de la lesion

1 2 3 4
(> 5 cm de largo en el Laceracién profunda de
rostro), son necesarios drganos internos
puntos Rotura de la médula espi-
Tendén o articulacion nal superior
Blanco del ojo o cérnea Cerebro (lesién grave|
disfuncion)
Magulladuras (abra- Superficial Importante Traquea Tronco encefélico

sién/contusién, hincha-
z6n, edema)

< 25 cm? en el rostro

< 50 cm? en el cuerpo

> 25 cm? en el rostro

> 50 cm? en el cuerpo

Organos internos (me-
nores)

Corazoén Cerebro

Pulmones, con sangre
0 aire en el torax

Médula espinal con resul-
tado de pardlisis

Conmocion

Pérdida de conciencia
muy breve (minutos)

Pérdida de conciencia
prolongada

Coma

Aprisionamiento/pellizco

Pellizco leve

(Utilicense como pro-
ceda los resultados fina-
les de las magulladuras,
el aplastamiento, la frac-
tura, la luxacién o la
amputacion, segin pro-
ceda)

(Mismos resultados que
en el caso de ahogamien-
to/estrangulamiento)

Esguince, distension; tras-
torno musculoesquelético

Extremidades
Articulaciones

Columna (ni luxacién ni
fractura)

Distension de ligamen-
tos de la rodilla

Ligamento o tend6n: ro-
tura/desgarro

Desgarro muscular

Latigazo cervical

Luxacién — Extremidades (dedo de | Tobillo Columna vertebral
la mano o del pie, Mufieca
mano o pie) Hormb
Codo Co;n o
Mandibula adelrla
Rodi
Desprendimiento de un odia
diente Columna
Fractura — Extremidades (dedo de | Tobillo Cuello
la mano ° del pie, Pierna Columna vertebral
mano o pie) s fori
Mugieca (fémur y parte inferior)
Cadera
Brazo |
M
Costilla usio
; Craneo
Esternon
Nari Columna (aplastamiento
ariz vertebral leve)
Diente Mandibula (grave)
Mandibula

Huesos que rodean el
0jo

Laringe

Fracturas mdaltiples de
costillas Sangre o aire
en el térax
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Tipo de lesién

Gravedad de la lesion

3

4

Aplastamiento — — Extremidades (dedos de | Médula espinal Zona in-
la mano o del pie, ferior del cuello Térax
mano o pie) (aplastamiento masivo)
Codo (aplastamiento masivo)
Tobillo Tronco encefélico
Murieca
Antebrazo
Pierna
Hombro
Trdquea
Laringe
Pelvis

Amputacion — — Dedo o dedos de la Ambas extremidades

mano
Dedo o dedos del pie
Mano

Pie

(Parte del) brazo
Pierna

Ojo

Pinchazo, perforacion

Profundidad limitada,
solo afecta a la piel

Més profundo que la
piel

Pared abdominal (nin-
glin 6rgano afectado)

Ojo
Organos internos

Pared torécica

Aorta Corazén
Tubo bronquial

Lesiones profundas de 6r-
ganos (higado, rifiones,
intestino, etc.)

Ingestion

Lesion de un érgano in-
terno

(Referencia también a la
obstruccién de las vias
respiratorias internas
cuando el objeto inge-
rido queda bloqueado
en la zona superior del
esofago)

Dafio permanente a un
6rgano interno

Obstruccién de las vias
respiratorias internas

Bloqueo del flujo de
oxigeno al cerebro sin
consecuencias perma-
nentes

Bloqueo del flujo de oxi-
geno al cerebro con con-
secuencias permanentes

Ahogamiento/estrangula-
miento

Bloqueo del flujo de
oxigeno al cerebro sin
consecuencias perma-
nentes

Ahogamiento/estrangula-
miento letal

Inmersién/ahogamiento

Ahogamiento mortal

Quemaduras/escaldaduras
(por calor, frio o sustancia
quimica)

1° hastael 100 % de la
superficie del cuerpo

2°,< 6 % de la superfi-
cie del cuerpo

2°,6-15 % de la super-
ficie del cuerpo

2° 16-35 % de la su-
perficie del cuerpo, o 3
°, hasta el 35 % de la su-
perficie del cuerpo

Quemaduras por inhala-
cién

2°03°>35%dela
superficie del cuerpo
Quemaduras por inhala-
cion, asistencia respirato-
ria necesaria

Choque eléctrico

(Véase también en
«Quemaduras» cémo la
corriente eléctrica puede
causar quemaduras)

Efectos locales (calam-
bre temporal o pardlisis
muscular)

Electrocucion
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Tipo de lesién

Gravedad de la lesion

3

Trastornos neuroldgicos

Crisis epiléptica desen-
cadenada

Lesién ocular, objeto ex-
trafio en el ojo

Dolor temporal en el
0jO que no necesita tra-
tamiento

Pérdida temporal de la
vista

Pérdida parcial de la
vista

Pérdida permanente de
la vista (en un ojo)

Pérdida permanente de la
vista (en los dos ojos)

Lesion auditiva, objeto
extrafio en el oido

Dolor temporal en el
oido que no necesita
tratamiento

Pérdida temporal del
oido

Pérdida parcial del oido

Pérdida total del oido
(en un oido)

Pérdida total del oido (en
los dos oidos)

Intoxicacion con sustan-
cias (ingestion, inhalacién
o a través de la piel)

Diarrea, vomitos, sinto-
mas locales

Dafio reversible en 6rga-
nos internos; por ejem-
plo, higado, rifiones,
anemia hemolitica ligera

Dafio irreversible en or-
ganos internos; por
ejemplo, eséfago, estd-
mago, higado, rifiones,
anemia hemolitica, dafio
reversible en el sistema
nervioso

Dafio irreversible en el
sistema nervioso

Muerte

Irritacidn, dermatitis, in-
flamacién o efecto corro-
sivo de las sustancias (in-
halacién o a través de la

piel)

Irritacion local leve

Lesién ocular reversible

Efectos generalizados re-
versibles

Efectos inflamatorios

Pulmones, insuficiencia
respiratoria, neumonia
quimica

Efectos generalizados
irreversibles

Pérdida parcial de la
vista Efectos corrosivos

Pulmones (asistencia res-
piratoria necesaria)

Asfixia

Reaccion alérgica o sensi-
bilizaciéon

Reaccion alérgica suave
o local

Reaccién alérgica, der-
matitis de contacto alér-
gica muy extendida

Fuerte sensibilizacién
que provoca alergia
a muchas sustancias

Reaccion/choque anafi-
lactico

Muerte

Dario prolongado deri-
vado del contacto con
sustancias o de la exposi-
cién a la radiacién

Diarrea, vomitos, sinto-
mas locales

Dafio reversible en 6rga-
nos internos; por ejem-
plo, higado, rifiones,
anemia hemolitica ligera

Lesion del sistema ner-
vioso; por ejemplo, sin-
drome psicoorganico,
también llamado encefa-
lopatia téxica crénica

o colico saturnino.
Dafio irreversible en or-
ganos internos; por
ejemplo, es6fago, esto-
mago, higado, rifiones,
anemia hemolitica, dafio
reversible en el sistema
nervioso

Cancer (leucemia)

Efectos en la reproduc-
cién Efectos en la descen-
dencia

Depresion del sistema
nervioso central

Infecciéon microbioldgica

Dafio reversible

Efectos irreversibles

Infeccién que requiere

hospitalizacién prolon-
gada, organismos resis-
tentes a los antibi6ticos

Muerte
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Cuadro 4

Nivel de riesgo derivado de la combinacién entre la gravedad de la lesién y la probabilidad

Probabilidad de lesién durante el ciclo de vida previsible Gravedad de la lesién
del producto ; ; ; )
Elevada >50% H S S S
>1/10 M s S s
>1/100 M s s s
> 1/1 000 L H S s
> 1/10 000 L M H s
> 1/100 000 L L M H
> 1/1 000 000 L L L M
Baja <1/1 000 000 L L L L

S — Riesgo grave

H — Riesgo elevado

M — Riesgo medio

L — Riesgo bajo

Glosario de términos

Peligro: Fuente de la que emana la posibilidad de resultar herido o dafiado. Un método para cuantificar el peligro
en una evaluacién del riesgo es la gravedad de la posible lesion o el posible dafio.

Peligro del producto: Peligro derivado de las propiedades de un producto.

Riesgo: Combinacién equilibrada entre un peligro y la probabilidad de que se produzca el dafio. El riesgo no
describe ni el peligro ni la probabilidad, sino ambas a la vez.

Evaluacion del riesgo: Procedimiento para identificar y evaluar los peligros, que consta de tres etapas:
1) identificacion de la gravedad de un peligro;

2) determinaci6n de la probabilidad de que un consumidor resulte lesionado por ese peligro;

3) combinacion entre el peligro y la probabilidad.

Nivel de riesgo: Grado del riesgo, que puede ser «grave», «elevado», «medio» o «bajo». Una vez identificado el nivel
(mas elevado) de riesgo, se ha completado la evaluacién del riesgo.

Gestion de riesgo: Acciones de seguimiento, que son independientes de la evaluacion del riesgo y estin
encaminadas a reducir o eliminar dicho riesgo.
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