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Kinstliche Intelligenz

CASP

Koordinierte Aktivitaten fur die Sicherheit von Produkten

GD JUST

Generaldirektion Justiz und Verbraucher

EFTA

Europaische Freihandelsassoziation

Europaische Exekutivagentur fir den Innovationsrat und fir KMU

Wirtschaftsakteur

Europaische Union

Datenschutz-Grundverordnung

Verordnung Uber die allgemeine Produktsicherheit

Horizontale Aktivitat

Zwischenbesprechung

Auftaktveranstaltung

Marktiberwachungsbehdérde
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Zusammenfassung

Ziele

Das Ubergeordnete Ziel von CASP (Koordinierte Aktivi-
taten fur die Sicherheit von Produkten) besteht darin,
die Gesundheit und Sicherheit der europaischen Ver-
braucherinnen und Verbraucher zu schitzen, indem die
Marktuberwachungsbehdrden (MUB) der EU-/EFTA-L&n-
der dabei unterstltzt werden, ihre Aktivitaten besser zu
koordinieren. Die horizontale MaBnahme zu Risiken flr
die psychische Gesundheit im Rahmen von CASP 2025

Ergebnisse

Aus dieser Aktivitat ging ein Konzeptpapier mit Empfeh-
lungen und moglichen Ansatzen fur die Risikobewertung
hervor, die auf juristischer und wissenschaftlicher Exper-
tise und Beitrdgen von Interessengruppen sowie prakti-
schen Fallstudien beruhen. Das Konzeptpapier soll den

Schlussfolgerungen

Ziel der Aktivitat war es, wichtige Fragen der Marktiber-
wachung zu beantworten, die sich aus der Neuartigkeit
des Themas ergeben, einschlie3lich der derzeit begrenz-
ten Erfahrung und Ressourcen, die den MUB fur die
Risikobewertung zur Verfigung stehen. Klare Leitlinien,
Schulungen zu Risikopfaden und praktische Ubungen
sind entscheidend, um mit der Durchfuhrung von Risi-
kobewertungen im Bereich der psychischen Gesundheit

verfolgte das Ziel, im Sinne der Verordnung tber die all-
gemeine Produktsicherheit Licken bei der Bewertung
von Risiken fir die psychische Gesundheit, die von neu-
en Technologieprodukten ausgehen, zu schlieBen. Die
Aktivitat erleichterte den Austausch zwischen den MUB
und konsolidierte branchenubergreifende Erkenntnisse,
um die Entwicklung potenzieller Ansatze fur formalisier-
te Risikobewertungen zu unterstitzen.

Mitgliedstaaten als Orientierungshilfe dienen, auf die
sie bei der Prifung moglicher Risiken fur die psychische
Gesundheit durch ein Produkt zurlickgreifen kénnen.
AuBerdem bildet es die Grundlage flr kinftige Leitlinien.

in der Praxis zu beginnen. Im Rahmen dieser Aktivitat
wurde ein Konzeptpapier erarbeitet, das dazu dienen
soll, Expertise aus verschiedenen Bereichen zu vereinen,
um die Belege fir den Zusammenhang zwischen neuen
Technologieprodukten, ihren Merkmalen und Nutzungs-
mustern und negativen Auswirkungen auf die psychische
Gesundheit umfassend darzulegen.
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Ubersicht iiber die Aktivitit

Einfilhrung und Hauptziele

Die Verordnung Uber die allgemeine Produktsicherheit
schreibt vor, dass die auf dem EU-Markt in Verkehr ge-
brachte oder bereitgestellte Produkte keine Risiken fur
die Gesundheit und Sicherheit der Verbraucherinnen
und Verbraucher darstellen durfen, auch nicht fur das
psychische Wohlbefinden'. In diesem Zusammenhang
sehen sich MUB zunehmend mit Fragen zu den Auswir-
kungen neuer Technologieprodukte auf die psychische
Gesundheit konfrontiert. Diese Risiken kénnen sich aus
Produktfunktionen, gestalterische Entscheidungen oder
Interaktionsmustern ergeben und duf3ern sich haufig auf
eine Weise, die weniger unmittelbar oder greifbar ist als
herkdmmliche Risiken fur die physische Sicherheit.

Die Bewertung von Risiken fur die psychische Gesund-
heit stellt die MUB vor besondere Herausforderungen.
Bestehende Instrumente zur Produktsicherheit, Pruf-
methoden und Normen sind in der Regel nicht darauf
ausgelegt, solche Risiken zu erfassen, und die prakti-
schen Erfahrungen in diesem Bereich sind nach wie vor
begrenzt. Daher kénnten MUB bei der Festlegung, wie
Aspekte der psychischen Gesundheit im Rahmen der
Durchsetzung der Produktsicherheit ermittelt, bewertet
und berucksichtigt werden sollen, unsicher sein, was zu
unterschiedlichen Ansatzen in den einzelnen Mitglied-
staaten und zu Zuruckhaltung bei der Bewaltigung dieser
Risiken fuhren konnte.

Die horizontale Aktivitat (HA) im Rahmen von CASP 2025
zu Risiken fur die psychische Gesundheit diente dazu,
die MUB bei der Bewiltigung dieser Herausforderungen
zu unterstltzen, indem sie ein strukturiertes Forum fir
Austausch und Reflexion bot. Im Mittelpunkt der Aktivitat
stand, ein gemeinsames Verstandnis dafur zu finden,
wie Risiken fur die psychische Gesundheit in Bezug
auf neue Technologieprodukte in der Praxis bewaltigt
werden kénnen, wobei rechtliche Anforderungen, neue
wissenschaftliche Erkenntnisse und die Praxis in der
Marktuberwachung berlcksichtigt werden.

Das Ubergeordnete Ziel der Aktivitat bestand darin, die
MUB dabei zu unterstiitzen, ein gemeinsames grund-
legendes Verstandnis dafur zu entwickeln, wie Risiken
fur die psychische Gesundheit durch die Produktnut-
zung entstehen und wie solche Risiken in der Praxis be-
rdcksichtigt werden kénnen, da es an Normen mangelt
und nur begrenzte Leitlinien zu diesem Thema verflg-
bar sind. Die konkreten Ziele der Aktivitat waren (i) die
Kldrung wichtiger Konzepte und Uberlegungen fiir die
Ermittlung von Risiken fur die psychische Gesundheit im
Kontext der Produktsicherheit und (ii) die Beurteilung
moglicher Ansatze fir die MUB, um solche Uberlegungen
in ihre bestehenden Bewertungs- und Durchsetzungs-
aktivitdten einzubeziehen. Das wichtigste Ergebnis der
Aktivitat ist ein Konzeptpapier, das als Referenzdoku-
ment dienen soll, um die MUB bei der Orientierung in
diesem sich weiterentwickelnden Bereich zu unterstut-
zen und zu fundierteren und kohéarenteren Anséatzen in
der gesamten EU beizutragen.

' Verordnung Uber die allgemeine Produktsicherheit, Artikel 3 Absatz 2 sowie Erwagungsgrund 19
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Teilnehmende Marktuberwachungsbehoérden

Tabelle 1 - Liste der teilnehmenden Marktiuberwachungsbehérden

Land

16
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Belgien
Zypern
Tschechien
Danemark
Estland
Frankreich
Deutschland
Deutschland

Ungarn

Irland
Italien
Lettland
Litauen
Malta
Slowenien

Spanien

Name der Behorde (Deutsch)

Foderaler 6ffentlicher Dienst Wirtschaft - Generaldirektion Qualitat und Sicherheit

Ministerium fur soziale Rechte, Verbraucherfragen und die Agenda 2030
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Wichtigste Aktivitaten und Ergebnisse

Umfang der Aktivitat

Die horizontale Aktivitat im Rahmen von CASP 2025
umfasste Risiken fur die psychische Gesundheit durch
neue Technologieprodukte. Da es keine gesetzliche
Definition dafir gibt, was genau ein neues Technologie-
produkt ist, beschréankten die Beteiligten den Produk-
tumfang auf durch kinstliche Intelligenz (KI) unterstitzte
oder mit dem Internet verbundene Konsumguter, wie

Arbeitsansatz

Die Aktivitat wurde als lernorientierte Ubung konzipiert,
umdas Bewusstsein fur psychische Gesundheitals Thema
der Produktsicherheit zu scharfen, relevante rechtliche
und wissenschaftliche Perspektiven zu beleuchten und
wesentliche Herausforderungen sowie Uberlegungen
zu ermitteln, die als Grundlage fir kinftige Ansatze und
FolgemalRinahmen auf EU-Ebene dienen kénnen.

beispielsweise KI-Chatbots oder Kl-gestutzte Spielzeuge
und Spiele. Anstatt sich einschrankend auf bestimmte
Produkte zu konzentrieren, befasste sich die Aktivitat mit
diesen breit gefacherten Kategorien von Technologie-
produkten und untersuchte die Risikopfade bestimmter
Gestaltungsmerkmale, die in einer Vielzahl unterschied-
licher Produkte zu finden sind.

Der Arbeitsansatz fur die Aktivitat folgte einem vierstufi-
gen Ansatz, wie in Abbildung 1 dargestellt.

Abbildung 1: Arbeitsansatz zu den horizontalen Aktivitdten

Monat 1-2

Phase 1 Phase 2
Vorbereitende Arbeiten Ermittlung und
und Definition neuer
Feinabstimmung des Technologieprodukte und
Umfangs der Aktivitat Risiken fur die psychische

Gesundheit

Monat 7-11 Monat 12-15

Phase 3 Phase 4
Erdrterungen zu Ansatzen Abschluss der Aktivitat/
zur Risikominderung und Konzeptpapier

Risikobewertung



Phase 1: Vorbereitende Arbeiten

In der ersten Phase lag der Schwerpunkt auf der Samm-
lung von Hintergrundinformationen und der genauen
Festlegung des Umfangs der Aktivitat. Dabei fand ein
Scoping-Interview mit der technischen Fachkraft und den
Referentinnen und Referenten der Generaldirektion Justiz
und Verbraucher (GD JUST) der Europdischen Kommissi-
on statt, um die Prioritaten und Erwartungen der Aktivitat
festzuhalten. AnschlielRend fand eine vorlaufige Konsulta-
tion mit den teilnehmenden MUB statt, um Informationen
Uber deren Erfahrungen, Praferenzen und Herausforde-
rungen im Zusammenhang mit der Bewertung von Risi-
ken fiir die psychische Gesundheit zu sammeln.

Die erste Phase endete im Juni 2025 mit einer Auftaktver-
anstaltung, bei der das Projektteam den Umfang und die
Ziele der Aktivitat sowie deren rechtlichen und wissen-
schaftlichen Kontext und die Ergebnisse der vorlaufigen
Konsultation vorstellte. Im Rahmen der Auftaktveranstal-
tung wurden die MUB eingeladen, an einem interaktiven
Brainstorming teilzunehmen, um ihre Bedurfnisse und
Erwartungen hinsichtlich des Konzeptpapiers zu dul3ern
und zu klaren, wie dieses fur sie den groRten Nutzen brin-
gen wurde.

Phase 2: Ermittlung und Definition von Produkten und Risiken

Die zweite Phase der Aktivitat begann mit der Ausarbeitung
der Struktur des zu erbringenden Ergebnisses. Auf der
Grundlage des in der Auftaktveranstaltung gesammelten
Feedbacks erarbeitete das Projektteam den Entwurf des
Konzeptpapiers und validierte diesen gemeinsam mit den
MUB im Rahmen gemeinsamer Online-Wiki-Konsultatio-
nen. Im Verlauf der zweiten Phase nahm das Projektteam
Kontakt zu verschiedenen Interessengruppen auf und
fuhrte Gesprache mit ihnen, darunter Verantwortliche fur
die Entwicklung neuer Technologieprodukte, Forschende,
Interessenverbande und Lehrkrafte, um unterschiedliche
Sichtweisen zu den Risiken neuer Technologieprodukte
fur die psychische Gesundheit zu erheben und diese in
die Ausarbeitung des Konzeptpapiers einflieBen zu lassen.
Wahrend der zweiten Phase erarbeiteten das Projektteam

und die technischen Fachkrafte die Hintergrundkapitel des
Konzeptpapiers, einschliel3lich der Einleitung, des rechtli-
chen Kontextes und des wissenschaftlichen Hintergrunds.
Vor der ersten Zwischenbesprechung wurde den MUB der
Entwurf des Konzeptpapiers zur Prifung vorgelegt.

Im Rahmen der ersten Zwischenbesprechung wurde der
erste Entwurf des Konzeptpapiers vorgestellt, und es fand
eine interaktive Sitzung unter Verwendung eines kollabo-
rativen Online-Tools statt, um Feedback zum Inhalt der
ersten Kapitel einzuholen und Anregungen zu den Er-
wartungen und Prioritaten fur die verbleibenden Kapitel
zu erfassen. Drei Interessengruppen wurden eingeladen,
wahrend der Zwischenbesprechung ihre Erkenntnisse
und Perspektiven zu den Risiken neuer Technologie-
produkte fUr die psychische Gesundheit darzulegen.

Phase 3: Ansatze zur Risikominderung und Risikobewertung

In der dritten Phase der Aktivitat stand die Erarbeitung von
Ansatzen zur Risikobewertung und Empfehlungen zur Risi-
kominderung im Mittelpunkt. In dieser Phase wurden die
Kapitel des Konzeptpapiers zu den Ansatzen der Risikobe-
wertung sowie zu den Erkenntnissen der Wirtschaftsbetei-
ligtenausgearbeitet. VorderzweitenZwischenbesprechung
wurde der zweite Entwurf des Konzeptpapiers den MUB
auf Wiki zur Uberpriifung bereitgestellt.

Ziel der zweiten Zwischenbesprechung war es in erster
Linie, die Empfehlungen und Vorgehensweisen zur Be-
urteilung von Risiken fur die psychische Gesundheit zu

Schritt 4: Abschluss der Aktivitat

In der vierten Phase wurde das Ziel verfolgt, das Kon-
zeptpapier fertigzustellen und das Feedback sowie die
Zustimmung der MUB einzuholen. Im Vorfeld der Ab-
schlussbesprechung legte das Projektteam den MUB den
Uberarbeiteten Entwurf des Konzeptpapiers vor und bat
sie um eine abschlieRende Uberprifung. Bei der abschlie-
Renden Sitzung wurden zusatzliche Riickmeldungen und
Kommentare besprochen sowie eine interaktive Spielesit-
zung abgehalten. Im Rahmen dieser Sitzung wandten die

verfeinern. Zwei Interessengruppen stellten im Rahmen
dieser Sitzung ihre Arbeit vor und trugen damit zur Dis-
kussion in der zweiten Halfte der Sitzung bei. Der zwei-
te Entwurf des Konzeptpapiers wurde vorgestellt, und
es fanden Arbeitsgruppen mit den MUB statt, um deren
Verstandnis der vorgeschlagenen Risikobewertungsan-
sétze sowie die Ubereinstimmung mit ihren Erwartungen
zu erortern. Es fand eine offene Diskussion statt, um das
Konzeptpapier insgesamt zu Uberprifen und etwaige
verbleibende Liicken zu ermitteln, die in der endgultigen
Fassung geschlossen werden sollen.

MUB das im Konzeptpapier enthaltene Wissen an, um die
Risiken eines ausgewahlten neuen Technologieprodukts
zu erdrtern und zu diskutieren, wie diese beseitigt, gemin-
dert oder vor ihnen gewarnt werden kann. Im Anschluss
an die abschlieRende Sitzung erhielten die MUB mehre-
re Tage Zeit, um ihre Kommentare zum Konzeptpapier
einzupflegen. Nach Einarbeitung des Feedbacks teilte
das Projektteam zur Validierung im Wiki die endgultige
Fassung des Konzeptpapiers mit den MUB.



Leistungen

Es wurde ein Konzeptpapier als Orientierungshilfe fur
MUB ausgearbeitet, wenn es um die Risikobewertung
eines neuen Technologieprodukts geht, bei dem der
Verdacht besteht, dass es negative Auswirkungen auf
die psychische Gesundheit hat. Ziel des Konzeptpapiers
war es, rechtliche, wissenschaftliche und von Interessen-
gruppen stammende Erkenntnisse zusammenzufassen,

Abbildung 2: Struktur des Konzeptpapiers
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1. Einleitung

In diesem Kapitel werden der Umfang der Arbeit sowie die
wichtigsten Herausforderungen beschrieben, denen sich
die MUB bei der Bewertung von Risiken fiir die psychische
Gesundheit aufgrund folgender Faktoren gegenuibersehen:

» ein Mangel an Erfahrung und Ressourcen fiir die
Bewertung der Risiken fiir die psychische Gesundheit;

» unklar formulierte Definitionen darUber, was ein
Risiko fur die psychische Gesundheit darstellt;

2. Rechtlicher Kontext

Dieses Kapitel enthalt die rechtlichen Definitionen des-
sen, was unter einem Produkt und einem Risiko zu
verstehen ist, sowie eine Erlauterung dazu, inwiefern
Risiken fur die psychische Gesundheit, die von neuen
Technologieprodukten ausgehen, unter diese Definitio-
nen fallen. In diesem Kapitel wird zudem auf die Schnitt-
stellen zwischen der Verordnung Uber die allgemeine
Produktsicherheit und anderen Rechtsvorschriften zu

» rasante technologische Entwicklungen, die
die Erarbeitung von Sicherheitsvorkehrungen oder
regulatorischen Malinahmen Uberholen;

» die umfangreiche Produktpalette mit potenziellen
Risiken fur die psychische Gesundheit; und
die in hohem Male individuellen und
kontextspezifischen Auswirkungen der Produkte
auf die psychische Gesundheit.

diesem Thema eingegangen, darunter unter anderem
die Verordnung Uber kunstliche Intelligenz, das Gesetz
Uber digitale Dienste und die Datenschutz-Grundverord-
nung (DSGVO). Es bietet einen Uberblick Giber Normen,
die analog auf neue Technologieprodukte angewendet
werden kénnen, um deren Sicherheit im Hinblick auf die
psychische Gesundheit zu bewerten.
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3. Wissenschaftlicher Hintergrund

Im Kapitel zum wissenschaftlichen Hintergrund wird die
aktuelle Forschung zu den Auswirkungen von Techno-
logie auf die psychische Gesundheit zusammengefasst
und die Belege, die Technologieprodukte mit problemati-
schen Nutzungsmustern in Verbindung bringen, betrach-
tet. Darin werden spezifische Gestaltungsmerkmale und
Handlungsmoglichkeiten beschrieben sowie der Zusam-

menhang zwischen diesen und negativen Auswirkungen
auf die psychische Gesundheit erlautert. Zudem werden
moderierende Faktoren betrachtet, die diese Auswir-
kungen auf die psychische Gesundheit verstarken oder
verandern kénnen. Die Grenzen und Herausforderungen
der bestehenden Erkenntnisse werden diskutiert und
verbleibende Forschungsliucken aufgezeigt.

4. Ansitze und Aspekte der Risikobewertung fiir MUB

Im vierten Kapitel werden Empfehlungen fiir die MUB
zur Durchfihrung von Risikobewertungen im Bereich
der psychischen Gesundheit dargelegt. Die den MUB zur
Verflgung stehenden Erkenntnisse sind oft unvollstan-
dig oder ungewiss, und plausible Schaden sind nicht er-
kennbar. In diesem Kapitel werden einige Instrumente
und allgemeine Ansétze skizziert, die MUB als Ausgangs-
punkt fir die Bewertung von Risiken fur die psychische

5. Einblicke von Wirtschaftsbeteiligten

Das flinfte Kapitel befasst sich mit Fallstudien zu Selbst-
morden und Toétungsdelikten im Zusammenhang mit
Chatbots oder anderen neuen Technologieprodukten
und untersucht, inwieweit schadliche und suchterzeu-
gende Merkmale, die Auswirkungen auf die psychische
Gesundheit haben, beseitigt oder gemildert werden
kénnen. Darin werden Malsnahmen hervorgehoben, die
Wirtschaftsbeteiligte ergreifen kénnen und sollten, um

6. Schlussfolgerungen

In der Schlussfolgerung wird hervorgehoben, dass das
Konzeptpapier den MUB als erster Orientierungspunkt
fur die Bewertung von Risiken fiur die psychische
Gesundheit dient, wobei anerkannt wird, dass es sich

Schlussfolgerungen

Die Bewertung der Risiken fur die psychische Gesund-
heit, die von neuen Technologieprodukten ausgehen,
stellt die MUB vor mehrere Herausforderungen, da es
sich um ein neues und komplexes Thema handelt und die
betreffenden Produkte ebenfalls komplex sind. Weder
die wissenschaftlichen Erkenntnisse noch der rechtliche
Rahmen und die Leitlinien fir MUB sind klar definiert,
und die psychologischen Aspekte der Risikobewertung
sind Neuland fur MUB, die im Allgemeinen mit der Beur-
teilung der physischen Gesundheits- und Sicherheitsrisi-
ken von Produkten befasst sind. Weitere Aktivitaten und
Kooperationen sind erforderlich, um die Grundlagen fur

2 Roblox

Gesundheit nutzen kénnen. Dies umfasst verschiedene
klinische Instrumente, auf die MUB zuruckgreifen kon-
nen, um zu verstehen, wie psychische Gesundheit bewer-
tet und quantifiziert werden kann, sowie eine Strategie
zur Nutzung mehrerer Evidenzquellen, die MUB im Rah-
men der inhdrenten Einschrankungen bestmdglich bei
der Beweiserhebung und Risikoerkennung unterstuitzt.

die Risiken ihrer Produkte zu mindern, beispielsweise
durch die Einschrankung menschenahnlicher Merkmale
und die standardmaRige Aktivierung von Schutzeinstel-
lungen. Dieses Kapitel enthalt eine praktische Fallstudie
zu einer Online-Gaming-Plattform?, um die Komplexitat
zu veranschaulichen, die mit der Bewertung der Risiken
fur die psychische Gesundheit eines bestimmten Tech-
nologieprodukts in der Praxis verbunden ist.

nicht um einen Schritt-fir-Schritt-Leitfaden handelt, der
befolgt werden muss. Dies bildet eine Grundlage, auf der
solche Leitlinien und praktischen Erfahrungen in Zukunft
aufgebaut werden kénnen.

die Entwicklung umfassender und harmonisierter Leitli-
nien fur die Risikobewertung weiter zu schaffen.

Durch die Zusammenflhrung verflgbarer wissenschaft-
licher Erkenntnisse, juristischer Expertise und Einsich-
ten einer Vielzahl von Interessengruppen konnte diese
Aktivitdt den aktuellen Wissensstand und mégliche
Handlungsfelder fir MUB abbilden. Es bot den MUB
einen Ausgangspunkt fur die Risikobewertung, aus dem
kunftig schrittweise Anleitungen entwickelt werden kon-
nen, sobald die MUB Bewertungen durchgefiihrt und
praktische Erfahrungen gesammelt haben.
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Wofir steht CASP?

Koordinierte Aktivitaten flr die Sicherheit von Produkten  Freihandelsassoziation, im Sinne einer verstarkten Sicher-
(Coordinated Activities for the Safety of Products, CASP)  heit von auf dem europaischen Binnenmarkt in Verkehr
ermoglichen es den Marktiberwachungsbehérden aus  gebrachten Produkten zusammenzuarbeiten.

Landern der Europaischen Union und der Europaischen

CASP 2025 umfasst zwei produktspezifische Aktivitaten
und eine horizontale Aktivitat.

Die an den produktspezifischen Aktivitdten teilneh-
menden Behdrden priifen die gemeinsam ausgewahl-
ten Produkte auf ihren jeweiligen nationalen Markten.
Die Prifung der Produkte erfolgt in akkreditierten Labo-
ren in der EU/EFTA nach den gemeinsam vereinbarten
Prifkriterien.

PSA 1 PSA 2
Chemikalien Kinderfahrradsitze

Horizontale Aktivitaten bieten den Marktiberwachungs-
behorden ein Forum fir den Wissensaustausch. Unter An-
leitung von technischen Fachkraften aus den entsprechen-
den Bereichen entwickeln die Teilnehmenden gemeinsame
Ansatze, Verfahren und praktische Instrumente fir die
Marktuberwachung.

HA
Risiken fur die psychische
Gesundheit



d Activities

Aufgaben und Zustandigkeiten

Ve

AUFTRAGNEHMER

EISMEA

Der 6ffentliche Auftraggeber betreut die Verwaltungsbeziehung mit dem Auftragnehmer im
Auftrag der GD JUST. EISMEA Uberwacht und genehmigt samtliche vertraglichen Leistungen.

GD JUST

o

Koordiniert die Durchfiihrung und
Organisation der Aktivitaten. Bietet
technische und logistische Unterstit-
zung. Der Auftragnehmer ist fur das
Projektmanagement, die Berichter-
stattung, die Kommunikation und die
Verbreitung der Projektergebnisse
verantwortlich.

T

Beaufsichtigt die Planung und
Durchfiihrung des Projekts CASP.
Gewabhrleistet operative Flhrung,
Management und erfolgreiche
Implementierung. Untersttzt die
teilnehmenden Marktuberwachungs-
behorden durch kontinuierliche

Anleitung.

Marktiiberwachungs-
behdrden der Mitglieds-
taaten der Europdischen

Union und des Europaischen
Freihandelsabkommens

TECHNISCHE FACHKRAFT

Ermittelt die wichtigsten Bedurfnisse und erleichtert die effektive Vorbereitung und
Beteiligung. Ist entscheidend an der Ausarbeitung und Fertigstellung der Ergebnisse beteiligt.
Fuhrt erganzende Sekundarforschung durch, um den Inhalt aufzubessern und die Relevanz
Uber die teilnehmenden Marktiberwachungsbehdrden hinaus sicherzustellen.

Arbeitsplan zu den horizontalen Aktivitaten

Apr. Mai Juni Juli Aug. Sep. Okt. Nov. Dez. Jan. Feb. Marz Apr. Mai Juni Juli Aug. Sep.

Abschluss-
besprechung

Zwischen-
besprechung 2

Zwischen-
besprechung 1

Auftaktver-
anstaltung

Er6ffnungsveranstaltung Abschlussveranstaltung

HORIZONTALE AKTIVITAT

. X Externe

Einleitung Feldforschung Berichterstattung L
Kommunikation

» Sekundarfor- » AbschlieBende Validierung des Ansatzes der Aktivitat » Vorstellung der » Entwicklung

schung » Durchfiihrung von Zwischenbesprechungen, Interviews Ergebnisse bei eings Kommu.ni—
» Scoping- mit Interessengruppen, Einbeziehung von Ergebnissen der Abschlussbe- kations-Toolkits

f sprechun f
Interview » Erstellung und Fertigstellung eines Konzepts prechung » Entwicklung von

v

Entwicklung des
Entwurfs der

v

Diskussion der
gewonnenen

Kommunikati-
onsbotschaften

Methodik Erkenntnisse » Durchfilhrung ei-
L AufiEkierEnsia- » Erstellung des ner Kommunika-
tung Abschlussberichts tionskampagne

zur Aktivitat

» Auswertung der
Ergebnisse



VO

Coordinated Activities
on the Safety of Products

o CASP

Uberblick Giber den Ansatz der horizontalen Aktivitat

O Vorbereitungen

Die GD JUST legt gemeinsam
mit den Marktiberwachungs-
behodrden Prioritaten fest, um
vor Beginn der einzelnen CASP-
Projekte Themen von gemein-
samem |Interesse festzulegen.
Die horizontale Aktivitat von
CASP 2025 spiegelt das Inter-
esse der Marktuberwachungs-
behdrden an Leitfaden flr die
Ermittlung und  Bewertung
der Risiken fur die psychische
Gesundheit bei neuen Techno-
logieprodukten wider.

1 Feinabstimmung der

Aktivitatsziele

Die Feinabstimmung der Aktivitats-
ziele bedeutete ein umfassendes
Verfahren, um die Ubereinstim-
mung mit den Anforderungen und
Erwartungen der Marktlberwa-
chungsbehdrden sicherzustellen.
Dabei wurden zundchst Umfra-
gen, Sekundarforschung und eine
Bedarfsermittlung durchgefihrt,
um Erkenntnisse von den Mark-
tiberwachungsbehdrden zu den
jeweiligen Bedurfnissen, Heraus-
forderungen und Prioritdten zu
erhalten und wichtige Fokusberei-
che flr die einzelnen Aktivitaten
zu bestimmen. Eine Auftaktver-
anstaltung wurde dann anbe-
raumt, um die vorlaufigen Ziele
zu erdrtern und Rickmeldungen
einzuholen sowie eine Plattform
fur den offenen Dialog und die
Feinabstimmung der Ziele bereit-
zustellen. Im Laufe des Verfahrens
wurde durch die enge Zusam-
menarbeit mit den Marktuberwa-
chungsbehérden Uber das Wiki
sichergestellt, dass die Ziele realis-
tisch, erreichbar und auf die ope-
rativen Ziele abgestimmt sind.

2 Entwicklung der Methodik
Die Entwicklung der Methodik be-
ginnt mit einem ersten Entwurf,
der bei zwei Zwischenbesprechun-
gen und Uber Wiki-Konsultationen
mit den Marktiberwachungs-
behdrden weiter ausgebaut und
verfeinert wird. Der Entwurf wird
laufend optimiert und anhand der
Ruckmeldungen der Marktuberwa-
chungsbehorden angepasst, damit
er praktisch und auf die jeweiligen
Anforderungen abgestimmt ist.
Durch den iterativen Prozess ist die
finale Methodik umfassend und
gut auf die Ziele und Anforderun-
gen der MUB abgestimmt.

3 Erarbeitung des Ergebnisses 4 Fertigstellung der Ergebnisse,

Das Ergebnis wird mit den Mark-
tiberwachungsbehdrden gemeinsam
erarbeitet, um ihre Relevanz sicher-
zustellen. Unter Berucksichtigung der
Beitrage der Marktliberwachungs-
behdrden beruht das Ergebnis - das
Konzept Uber Risiken fur die psychi-
sche Gesundheit neuer Technolo-
gieprodukte - auf der vereinbarten
Methodik. Es wurde unter Anleitung
der technischen Fachkraft erarbeitet.
Durch den kollaborativen Ansatz ist
das Ergebnis auf die konkreten Anfor-
derungen und Herausforderungen der
MUB abgestimmt, um die Wirksamkeit
sicherzustellen.

gewonnene Erkenntnisse und
Empfehlungen

Im letzten Schritt werden die Ergebnis-
se validiert, gewonnene Erkenntnisse
besprochen und Empfehlungen for-
muliert. Damit wird sichergestellt, dass
aus dem Projekt wertvolle Erkenntnis-
se und praktische Leitlinien fir kinfti-
ge Aktivitaten hervorgehen. Durch die
Vorstellung der Endergebnisse bei der
Abschlussbesprechung wird sicherge-
stellt, dass die Ziele und Erwartungen
des Projekts erfullt wurden. Die Aus-
arbeitung von Abschlussberichten mit
Empfehlungen anhand der validierten
Ergebnisse und gewonnenen Erkennt-
nisse bietet einen Fahrplan fur kunfti-
ge Verbesserungen und Initiativen.
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