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Resumé

[+
Mal
Det overordnede mal med CASP-projektet - Koordinere-
de aktiviteter for produkters sikkerhed - er at beskytte
de europaeiske forbrugeres sundhed og sikkerhed ved at
stgtte markedsovervagningsmyndighederne (MSA'erne)
i EU/EFTA-landene, sa de bedre kan koordinere deres ak-

tiviteter. Den horisontale aktivitet i CASP 2025 om risici
vedrerende mental sundhed havde til formal at afhjaelpe

Resultater

Resultatet af denne aktivitet var et konceptdokument
med anbefalinger og mulige tilgange til risikovurdering,
der bygger pa retlig og videnskabelig ekspertise og er un-
derbygget af input fra interessenter og praktiske casestu-
dier. Konceptdokumentet har til formal at fungere som

Konklusioner

Formalet med aktiviteten var at tage fat pa centrale
spergsmal i markedsovervagning, der opstar som falge
af emnets nye karakter, herunder de nuvaerende be-
gransede erfaringer og ressourcer, som MSA'erne rader
over i forbindelse med risikovurdering. Tydelige retnings-
linjer, undervisning i risikoveje og praktiske gvelser er af-
gerende for, at arbejdet med at vurdere risici vedrgrende

mangler ved vurdering af risici vedrgrende mental sund-
hed, som udggres af nye teknologiprodukter, i henhold
til forordningen om produktsikkerhed i almindelighed
(GPSR). Aktiviteten fremmede udvekslingen mellem
MSA'erne og samlede tvaersektoriel dokumentation med
henblik pa at understatte udviklingen af mulige tilgange
til formaliserede risikovurderinger.

et referencegrundlag, som MSA'erne kan anvende i vur-
deringen af de mulige risici vedrgrende mental sundhed,
der er forbundet med et produkt, samt som et udgangs-
punkt for udarbejdelsen af fremtidige retningslinjer.

mental sundhed kan pabegyndes i praksis. | lzbet af pro-
jektet blev der udarbejdet et konceptdokument, som har
til formal at samle ekspertise fra forskellige fagomrader
for at give en omfattende redeggrelse for den videnska-
belige dokumentation, der knytter nye teknologiproduk-
ter, deres funktioner og brugsmegnstre sammen med
negative konsekvenser for den mentale sundhed.
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Oversigt over aktiviteten

Indledning og vigtigste mal

| henhold til GPSR ma produkter, der bringes i omsaet-
ning eller stilles til radighed pa EU-markedet, ikke udger
en risiko for forbrugernes sundhed og sikkerhed, her-
under risici for deres psykiske velbefindende." | denne
sammenhaeng bliver MSA'erne i stigende grad konfron-
teret med spergsmal vedrerende nye teknologiproduk-
ters indvirkning pa den mentale sundhed. Disse risici kan
skyldes produktets funktioner, designvalg eller interakti-
onsmenstre og kommer ofte til udtryk pa mader, der er
mindre umiddelbare eller handgribelige end traditionelle
fysiske sikkerhedsrisici.

Vurderingen af risici vedrgrende mental sundhed udger
seerlige udfordringer for MSA'erne. De eksisterende vaerk-
tojer, testmetoder og standarder vedrgrende produkt-
sikkerhed er generelt ikke udformet til at dokumentere
disse risici, og den praktiske erfaring pa dette omrade er
stadig begraenset. Derfor kan det veaere forbundet med
usikkerhed, nar MSA'erne skal afgere, hvordan hensyn
til den mentale sundhed skal identificeres, vurderes og
handteres inden for rammerne af handhaevelse af pro-
duktsikkerhed, og det kan fgre til divergerende tilgange
pa tveers af medlemsstaterne og teven med hensyn til at
handtere disse risici.

T GPSR, artikel 3, stk. 2, og GPSR, betragtning 19

Den horisontale aktivitet (HA) i CASP 2025 om risici
vedrgrende mental sundhed havde til formal at stette
MSA'erne i at handtere disse udfordringer ved at skabe
et struktureret forum for udveksling og refleksion. Akti-
viteten fokuserede pa at skabe en falles forstaelse af,
hvordan man i praksis kan handtere risici vedrgrende
mental sundhed i forbindelse med nye teknologipro-
dukter, under hensyntagen til lovkrav, nye videnskabe-
lige indsigter og de konkrete forhold i forbindelse med
markedsovervagning.

Det overordnede mal med aktiviteten var at stette
MSA'erne i at udarbejde en feelles grundlaggende for-
staelse af, hvordan der kan opsta risici for den mentale
sundhed i forbindelse med brug af produkter, og hvordan
sadanne risici kan tages i betragtning i praksis, i betragt-
ning af manglen pd standarder og de begransede ret-
ningslinjer pa omradet. De specifikke mal for aktiviteten
var at (i) afklare centrale begreber og overvejelser, der
er relevante for identifikation af risici vedrgrende men-
tal sundhed i forbindelse med produktsikkerhed, og (ii)
undersgge mulige tilgange, som MSA'erne kan anvende
for at integrere sadanne overvejelser i deres eksisteren-
de vurderings- og handhavelsesaktiviteter. Aktivitetens
primare resultat er et konceptdokument, der skal fun-
gere som et referencedokument, som skal hjalpe med-
lemsstaterne med at navigere pa dette omrade, der er
i konstant udvikling, og bidrage til mere velinformerede
og sammenhangende tilgange i hele EU.
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Deltagende markedsovervagningsmyndigheder

Tabel 1 - Liste over deltagende MSA'er

Land

Belgien

Cypern

Tjekkiet

Danmark

Estland

Frankrig

Tyskland
Tyskland
Ungarn

Irland

Italien

Letland

Litauen

Malta

15

Slovenien

16 Spanien

AfmBlHc S Uz lul ¢«

Myndighedens navn (pa dansk)

Federal Public Service Economy - Generaldirektoratet for kvalitet og sikkerhed

Ministeriet for sociale rettigheder, forbrugeranliggender og agendaen for 2030
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Vigtigste aktiviteter og resultater

Afgraensning af aktiviteten

Den horisontale aktivitet i CASP 2025 omhandlede risici
vedrgrende mental sundhed ved nye teknologiproduk-
ter. Da der ikke findes nogen retlig definition af, hvad
der udger et nyt teknologiprodukt, indsnaevrede delta-
gerne omfanget til forbrugerprodukter med kunstig in-
telligens (Al) eller internetforbundne funktioner, sdsom

Tilgang til arbejdet

Aktiviteten var udformet som en laeringsorienteret
ovelse, der skulle gge bevidstheden om mental sundhed
som et produktsikkerhedsspergsmal, undersege rele-
vante retlige og videnskabelige perspektiver samt iden-
tificere centrale udfordringer og overvejelser, der kan
danne grundlag for fremtidige tilgange og opfelgnings-
arbejde pa EU-plan.

Al-chatbots eller Al-drevet legetgj og Al-drevne spil. | ste-
det for at have et snaevert fokus pa bestemte produkter
undersggte projektet disse brede kategorier af teknolo-
giprodukter og analyserede risikoveje for bestemte de-
signelementer, der forekommer i en raekke forskellige
produkter.

Tilgangen til arbejdet i denne aktivitet var en tilgang med
fire faser, som skitseret i figur 1 nedenfor.

Figur 1: Tilgang til arbejdet i den horisontale aktivitet

Maned 1-2 Maned 3-6

Fase 2
Identifikation og definition
af nye teknologiprodukter

og risici vedrgrende mental
sundhed

Fase 1
Forberedende arbejde og
finpudsning af aktivitetens
omfang

Maned 7-11 Maned 12-15

Fase 3 Fase 4
Droftelser af reduktion og Afslutning af aktiviteten /
tilgange til risikovurdering konceptdokument



Fase 1: Forberedende arbejde

| den ferste fase var der fokus pa at indsamle baggrunds-
oplysninger og praecisere omfanget af aktiviteten. Dette
omfattede en afgransende samtale med den tekniske
ekspert og kontorpersonale fra Europa-Kommissionens
Generaldirektorat for Retlige Anliggender og Forbrugere
(GD JUST) for at afdaekke prioriteter i og forventninger til
aktiviteten. Dette blev efterfulgt af en indledende hering
med de deltagende MSA'er for at indsamle oplysninger
om deres erfaringer, praeferencer og udfordringer, som
de star over for, nar de skal vurdere risici vedrgrende
mental sundhed.

Den forste fase blev afsluttet med et opstartsmede (KoM)
i juni 2025, hvor projektteamet praesenterede aktivite-
tens omfang og mal samt dens retlige og videnskabelige
kontekst og resultatet af den indledende hgring. Under
KoM blev MSA'erne inviteret til at deltage i en interaktiv
brainstormingsession, hvor de kunne fortaelle om deres
behov og forventninger til konceptdokumentet med hen-
blik pa at afklare, hvordan det bedst muligt kunne kom-
me dem til gavn.

Fase 2: Identifikation og definition af produkter og risici

Aktivitetens anden fase begyndte med udarbejdelsen
af leverancens struktur. P4 baggrund af den feedback,
der blev indsamlet pa KoM, udarbejdede projektteamet
et udkast til konceptdokumentet og afstemte det med
MSA'erne gennem falles onlinehgringer via Wiki'en.
Under fase to kontaktede og interviewede projektteam-
et en raekke interessenter, herunder udviklere af nye
teknologiprodukter, forskere, interesseorganisationer
og undervisere, for at indsamle forskellige perspektiver
pa risici vedrgrende mental sundhed, der er forbundet
med nye teknologiprodukter, og inddrage disse i udar-
bejdelsen af konceptdokumentet. Projektteamet og de
tekniske eksperter udarbejdede baggrundskapitlerne

i konceptdokumentet i fase to, herunder indledningen,
retsgrundlaget og den videnskabelige baggrund. Forud
for det fgrste indledende made (IM) blev udkastet til kon-
ceptdokumentet sendt til MSA'erne til gennemgang.

Under det farste IM blev det fgrste udkast til konceptdo-
kumentet praesenteret, og der blev afholdt en interaktiv
session ved hjelp af et onlinesamarbejdsveerktgj med
henblik pa at indhente feedback om indholdet i de farste
kapitler samt at indsamle input om forventninger og pri-
oriteter for de resterende kapitler. Tre interessenter blev
inviteret til at holde oplaeg under IM for at forteelle om
deres indsigt og perspektiver om risici vedrerende men-
tal sundhed ved nye teknologiprodukter.

Fase 3: Reduktion og tilgange til risikovurdering

Aktivitetens tredje fase drejede sig om at udarbejde me-
toder til risikovurdering og anbefalinger til risikoredukti-
on. | denne fase blev der udarbejdet udkast til kapitlerne
i konceptdokumentet om risikovurderingsmetoder og
indsigt fra de erhvervsdrivende. Forud for det andet indle-
dende made blev det andet udkast til konceptdokumentet
lagt ud pa Wiki'en, sa MSA'erne kunne gennemga det.

Formalet med det andet IM var farst og fremmest at
finpudse anbefalingerne og metoderne til vurdering
af risici vedrgrende mental sundhed. To interessenter

Fase 4: Afslutning af aktiviteten

Malet i den fjerde fase var at feerdiggere konceptdo-
kumentet og indhente feedback og godkendelse fra
MSA'erne. Forud for det afsluttende made fremsendte
projektteamet det reviderede udkast til konceptdoku-
mentet til MSA'erne og indhentede deres synspunkter
i forbindelse med en sidste gennemgang. Pa det afslut-
tende mede blev der dreftet yderligere feedback og
kommentarer, og der blev afholdt en session med inter-
aktivt spil. | lgbet af denne session anvendte MSA'erne

praesenterede deres arbejde under dette mede, hvil-
ket dannede grundlag for drgftelserne i mgdets anden
halvdel. Det andet udkast til konceptdokumentet blev
fremlagt, og der blev afholdt gruppediskussioner med
MSA'erne, hvor de dreftede deres forstaelse af de fore-
slaede risikovurderingsmetoder, og i hvor hgj grad disse
stemte overens med deres forventninger. Der blev afholdt
en aben snak med henblik pa at gennemga konceptdoku-
mentet som helhed og identificere eventuelle resterende
mangler, der skulle udbedres i den endelige udgave.

den viden, de havde indsamlet i konceptdokumentet, til
at snakke om risiciene ved et udvalgt nyt teknologipro-
dukt og til at drgfte, hvordan disse risici kan elimineres
eller mindskes, eller hvordan der kan advares om dem.
Efter det afsluttende mgde fik MSA'erne et par dage til
at feerdiggore deres kommentarer til konceptdokumen-
tet. Efter at have indarbejdet denne feedback delte pro-
jektteamet den endelige udgave af dokumentet med
MSA'erne pa Wiki'en med henblik pa deres godkendelse.
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Der er udarbejdet et konceptdokument, der skal tjene
som referencegrundlag for MSA'erne, nar de skal fore-
tage en risikovurdering af et nyt teknologiprodukt, som
mistaenkes for at have negative konsekvenser for bruger-
nes mentale sundhed. Formalet med konceptdokumentet
var at samle retlige, videnskabelige og interessentbase-
rede oplysninger for at kortleegge den aktuelle viden om

Figur 2: Konceptdokumentets struktur
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Indledning
grundlag

Videnskabelig
baggrund

risici vedrgrende mental sundhed, der er forbundet med
nye teknologiprodukter, og hvordan MSA'er kan an-
vende denne viden i praksis i forbindelse med formelle
risikovurderinger.

Konceptdokumentet er opdelt i seks kapitler, som er sam-
menfattet nedenfor.
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1. Indledning

Dette kapitel beskriver dokumentets omfang og de vee-
sentligste udfordringer, som MSA'erne star over for i for-
bindelse med vurderingen af risici vedrerende mental
sundhed som fglge af:

» en mangel pa erfaring og ressourcer til vurdering
af risici vedrerende mental sundhed

» uklare definitioner af, hvad der udger en risiko
vedrgrende mental sundhed

2. Retsgrundlag

Dette kapitel indeholder de retlige definitioner af, hvad
der udger et produkt og en risiko, og hvordan risici ved-
rerende mental sundhed, der udggres af nye teknologi-
produkter, passer ind under disse definitioner. Kapitlet
omhandler desuden, hvordan GPSR hanger sammen
med anden lovgivning pa dette omrade, herunder blandt

» hastige teknologiske udviklinger, der gar hurtigere
end udviklingen af sikkerhedsforanstaltninger eller
regulerende tiltag

» det brede udvalg af produkter med potentielle risici
vedrgrende mental sundhed

» produkternes meget individuelle og
kontekstspecifikke konsekvenser for den mentale
sundhed.

andet Al-forordningen, forordningen om digitale tjene-
ster og den generelle forordning om databeskyttelse
(GDPR). Det indeholder et overblik over standarder, der
kan anvendes analogt pa produkter baseret pa ny tekno-
logi med henblik pa at vurdere deres sikkerhed i forhold
til mental sundhed.
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3. Videnskabelig baggrund

Kapitlet om den videnskabelige baggrund opsumme-
rer den nuvaerende forskning i teknologiens indvirk-
ning pa den mentale sundhed, med serligt fokus pa
den dokumentation, der knytter teknologiprodukter til
problematiske brugsmenstre. Det beskriver specifikke
designkarakteristika og affordans, og hvordan disse er

blevet knyttet til negative konsekvenser for den mentale
sundhed, og ser naermere pa modererende faktorer, der
kan forveerre eller aendre disse virkninger pa den men-
tale sundhed. Begraensningerne og udfordringerne ved
den foreliggende dokumentation drgftes, og de reste-
rende huller i forskningen kortlaegges.

4. Tilgange til risikovurdering og aspekter med relevans for MSA'erne

| det fjerde kapitel skitseres anbefalinger til MSA'er om,
hvordan de ber gribe vurderinger af risici vedrgrende
mental sundhed an. De oplysninger, som MSA'erne har
til radighed, er ofte ufuldsteendige eller usikre, og der
er ingen tydelige tegn pa plausible skader. Kapitlet be-
skriver nogle instrumenter og generelle tilgange, som
MSA'erne kan bruge som udgangspunkt ved vurdering
af risici vedrgrende mental sundhed. Dette omfatter en

5. Indsigt fra erhvervsdrivende

Det femte kapitel fokuserer pa casestudier af selvmord
og drab, der har forbindelse til chatbots eller andre nye
teknologiprodukter, og undersgger, i hvilket omfang ska-
delige og afhaengighedsskabende funktioner, der har
indvirkning pa den mentale sundhed, kan fjernes eller
mindskes. Det fremhaver de foranstaltninger, som er-
hvervsdrivende kan og ber traeffe for at mindske risiciene

6. Konklusioner

| konklusionen fremhaeves det, at konceptdokumentet
er et fgrste udgangspunkt, som MSA'erne kan tage i be-
tragtning ved vurderinger af risici vedrerende mental
sundhed, og det understreges, at det ikke er en trinvis

Konklusioner

Vurdering af risici vedrerende mental sundhed ved nye
teknologiprodukter udger en raekke udfordringer for
MSA'erne, i betragtning af emnets og de pageldende
produkters nye karakter og kompleksitet. Hverken den
videnskabelige dokumentation eller de juridiske rammer
og retningslinjer for MSA'erne er klart defineret, og de
psykologiske aspekter af risikovurdering er nyt territo-
rium for MSA'erne, som generelt er vant til at vurdere
produkternes risici for fysisk sundhed og sikkerhed. Der
er behov for yderligere tiltag og samarbejde for fortsat
at laegge grundlaget for udarbejdelsen af omfattende og
harmoniserede retningslinjer for risikovurdering.

2 Roblox

raekke kliniske vaerktgjer, som MSA'erne kan bruge til at
forsta, hvordan mental sundhed kan vurderes og kvan-
tificeres, samt en strategi baseret pa dokumentation fra
flere kilder, der skal vejlede MSA'erne gennem processen
med at indsamle dokumentation og identificere risici sa
godt som muligt, i betragtning af de begraensninger der
i sagens natur findes.

ved deres produkter, f.eks. ved at begraeense menneske-
lignende funktioner og aktivere beskyttende indstillinger
som standard. Dette kapitel indeholder et praktisk case-
studie om en onlinespilplatform,2 som skal illustrere de
kompleksiteter, der er forbundet med at vurdere risici
vedrgrende mental sundhed ved et specifikt teknologisk
produkt i praksis.

vejledning, der skal folges. Det er et fundament, som
en sadan vejledning og praktisk erfaring kan bygge pa
i fremtiden.

Ved at samle den foreliggende videnskabelige dokumen-
tation, retlig ekspertise og indsigter fra en bred vifte af
interessenter formaede aktiviteten at kortleegge det nu-
vaerende vidensgrundlag og de mulige veje, som MSA'er-
ne kan overveje. Den gav MSA'erne et udgangspunkt for
risikovurdering, hvorfra der kan udarbejdes en fremtidig
trinvis vejledning, nar MSA'erne har afprevet vurderin-
gerne og opnaet praktisk erfaring.
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Hvad er CASP?

De koordinerede aktiviteter vedrerende produktsik- Den Europaeiske Frihandelssammenslutning at samar-
kerhed (CASP) ger det muligt for markedsovervagning-  bejde og styrke sikkerheden ved produkter, der bringes
smyndighederne fra lande i Den Europaiske Union/ iomsatning pa det indre marked.

CASP 2025 omfatter to produktspecifikke aktiviteter og
én horisontal aktivitet.

Deltagerne i de produktspecifikke aktiviteter tester
de produkter, der er udvalgt i faellesskab, og som der er
udtaget stikprever af pa deres respektive nationale mar-
keder. Produkterne testes pa akkrediterede laboratorier
i EU/EFTA i henhold til de testkriterier, der er aftalt i feel-
lesskab.

PSA 1 PSA 2
Kemikalier Cykelstole

Horisontale aktiviteter tilvejebringer et forum til videns-
udveksling for markedsovervagningsmyndighederne.
Under vejledning af tekniske eksperter pa de relevante
omrader udarbejder deltagerne faelles tilgange, procedu-
rer og praktiske vaerktgjer til markedsovervagning.

HA
Risici vedrgrende
mental sundhed



Roller og ansvarsomrader

Ve

EISMEA

Den ordregivende myndighed forvalter det administrative forhold til entreprengren pa
vegne af GD JUST. EISMEA overvager og godkender alle leverancer ifglge kontrakt.

ENTREPRENOR

Koordinerer gennemfgrelsen og

tilrettelaeggelsen af aktiviteterne.
Yder teknisk og logistisk statte.
Entreprengren er ansvarlig for
projektledelse, rapportering,

Markedsovervagningsmyn-
digheder i Den Europaeiske
Union/Den Europeiske
Frihandelssammenslutning

kommunikation og formidling af
projektleverancerne.

T

TEKNISK EKSPERT

Identificerer de vigtigste behov og fremmer effektiv forberedelse og inddragelse.

GD JUST

o

Forer tilsyn med planlaegning og ud-
forelse af CASP-projektet. Serger for
den operationelle ledelse, forvaltning
og vellykket gennemfgrelse. Statter
de deltagende markedsovervagning-
smyndigheder ved at give labende

vejledning.

J

Spiller en afggrende rolle i udarbejdelse, udvikling og feerdiggerelse af leverancer. Udfgrer

supplerende skrivebordsundersggelser for at forbedre indholdet og sikre dets relevans

for andre end de deltagende MSA'er.
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o CASP

Coordinated Activities
on the Safety of Products

Oversigt over tilgangen til den horisontale aktivitet

O Processen for CASP 1 Finjustering af 2 Udvikling af metoden

GD JUST gennemfgrer en gvel-
se til fastlaeggelse af prioriteter
sammen med markedsovervag-
ningsmyndighederne for at ud-
veelge emner af feelles interesse,
inden de enkelte CASP-projek-
ter sgsaettes. Den horisontale
aktivitet i CASP 2025 afspejler
markedsovervagningsmyndig-
hedernes interesse i at modta-
ge vejledning om identifikation
og vurdering af risici vedrgren-
de mental sundhed ved nye tek-
nologiske produkter.

aktivitetsmal

Finjusteringen af aktivitetsmal
indebaerer en omfattende proces
for at sikre overensstemmelse
med markedsovervagningsmyn-
dighedernes behov og forvent-
ninger. Denne proces begynder
med gennemfgrelse af underse-
gelser, skrivebordsundersggelser
og en grundig behovsvurdering
for at indsamle viden fra mar-
kedsovervagningsmyndigheder-
ne om deres specifikke behov,
udfordringer og prioriteter, med
henblik pa at identificere centra-
le fokusomrader for aktiviteten.
Der afholdes derefter et op-
startsmgde for at drefte forelg-
bige mal og indsamle feedback.
Dette mgde udger en platform
for aben dialog og praecisering
af malene. Gennem hele denne
proces sikrer et tet samarbejde
med markedsovervagningsmyn-
dighederne gennem arbejde pa
wikien, at de forbedrede mal er
realistiske, opnaelige og i over-
ensstemmelse med deres opera-
tionelle mal.

Udvikling af metoden begynder
med et indledende udkast, som
udbygges og forfines gennem to
indledende mader og lgbende ar-
bejde pa wikien med markedsover-
vagningsmyndighederne. Udkastet
bliver lgbende forbedret og juste-
ret pa baggrund af feedback fra
markedsovervagningsmyndighe-
derne for at sikre, at det er praktisk
og skraeddersyet til deres specifik-
ke behov. Denne iterative proces
sikrer, at den endelige metode er
omfattende og godt afstemt med
MSA'ernes mal og behov.

3 udarbejdelse af leverancen 4 r=rdiggoerelse af udfald,

Leverancen udarbejdes sammen med
markedsovervagningsmyndigheder-
ne for at sikre relevans. Med input
fra markedsovervagningsmyndighe-
derne er leverancen, konceptdoku-
mentet om risici vedrerende mental
sundhed, som nye teknologiske pro-
dukter udger, baseret pa den aftalte
metode og udarbejdet med vejled-
ning fra den tekniske ekspert. Denne
samarbejdstilgang sikrer, at leveran-
cen er skraeddersyet til de specifikke
behov og udfordringer, som MSA'erne
har identificeret, hvilket forbedrer
deres effektivitet og indvirkning.

indhestede erfaringer og
anbefalinger

Det sidste trin omfatter validering af
udfald, drgftelse af indhgstede erfa-
ringer og formulering af anbefalinger.
Denne proces sikrer, at projektet leve-
rer veerdifuld indsigt og brugbar vej-
ledning til fremtidige aktiviteter. Ved
at praesentere de endelige udfald pa
det afsluttende made sikres det, at de
mal og forventninger, der blev sat i lg-
bet af projektet, bliver opfyldt. Endelig
giver udarbejdelsen af endelige rap-
porter med anbefalinger baseret pa
de validerede udfald og indhgstede
erfaringer en kereplan for fremtidige
forbedringer og initiativer.
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