RISIKOANALYSE UND PRODUKTSICHERHEITSBEWERTUNG

gemaRB Verordnung (EU) 2023/988 — General Product Safety Regulation (GPSR)
Produkt

Enzymreiniger / Geruchsentferner fiir Auto und Wohnmobil

Produktart

FlUssiges Reinigungs- und Geruchsneutralisationsmittel fiir Verbraucher.
Vorgesehener Verwendungszweck

Das Produkt ist zur Reinigung geeigneter Oberflachen und Textilien sowie zur Beseitigung bzw.
Neutralisierung organisch verursachter Geriiche im Innenraum von Fahrzeugen und Wohnmobilen
vorgesehen.

Typische Anwendungsbereiche kdnnen sein:
e Fahrzeugsitze
e Polster
e Teppiche
e textile Bodenbeldge
e Kofferraum
e FuBmatten
¢  Wohnmobilpolster
o geeignete Kunststoffoberflachen
e sonstige wasserbestdndige bzw. fiir das Produkt geeignete Oberflachen

Das Produkt ist nicht zur Anwendung am menschlichen oder tierischen Kérper vorgesehen.

Ausgangssituation und Geltungsbereich

Die Verordnung (EU) 2023/988 liber die allgemeine Produktsicherheit — GPSR — gilt seit dem 13.
Dezember 2024.

Nach Artikel 5 GPSR dirfen Wirtschaftsakteure nur sichere Produkte auf dem Markt bereitstellen. Bei
der Sicherheitsbewertung sind insbesondere Zusammensetzung, Verpackung, vorhersehbare
Verwendung, Kennzeichnung, Warnhinweise, Wechselwirkungen mit anderen Produkten und
besonders gefdhrdete Verbrauchergruppen zu beriicksichtigen.

Flr chemische Reinigungsmittel sind zusatzlich insbesondere folgende Vorschriften zu prifen:

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 — CLP
Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen.

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 — REACH
Chemikalienrecht einschlieBlich Beschrankungen und Sicherheitsdatenblatter.



Verordnung (EG) Nr. 648/2004 {iber Detergenzien
Sofern das Produkt aufgrund seiner Zusammensetzung und Reinigungsfunktion als Detergens
einzustufen ist.

Verordnung (EU) Nr. 528/2012 - Biozidprodukte-Verordnung
Nur relevant, wenn eine biozide Wirkung vorgesehen oder entsprechend beworben wird,

beispielsweise mit Aussagen wie ,antibakteriell”, , desinfiziert”, ,totet Bakterien” oder vergleichbaren
Aussagen.

Die seit 2026 bestehende neue Detergenzien-Verordnung (EU) 2026/405 wird grundsétzlich erst ab
23. September 2029 angewendet. Bis dahin bleiben fir die hier betrachtete Vermarktung
grundsatzlich die derzeit geltenden Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 648/2004 malRgeblich.

Annahmen fiir die vorliegende Risikoanalyse
Die vorliegende Bewertung basiert auf folgenden Annahmen:
o fliissiges Produkt
e Anwendung durch Verbraucher
e Verkauf in einer normalen Kunststoffflasche bzw. Spriihflasche
e kein Druckgasbehilter
e keine elektrische Funktion
e bestimmungsgemiRe Verwendung auf geeigneten Oberflachen/Textilien
e enzymatische Reinigungswirkung
e keine beabsichtigte Desinfektionswirkung
e keine Bewerbung mit antibakterieller oder keimtétender Wirkung
e Verwendung Uberwiegend in Fahrzeug- und Wohnmobilinnenrdumen

Sollte das Produkt als Aerosol abgefillt werden, leicht entziindliche Lésemittel enthalten, lebende
Mikroorganismen enthalten oder eine biozide Wirkung besitzen, muss diese Risikoanalyse erweitert
werden.

Bewertungsmethode
Die Risiken werden anhand von zwei Faktoren bewertet:
Schadensschwere S

1 = geringfligig

2 = leicht
3 = mittel
4 = schwer

5 = sehr schwer / lebensbedrohlich

Eintrittswahrscheinlichkeit W



1 = sehr unwahrscheinlich
2 = unwahrscheinlich

3 = moglich
4 = wahrscheinlich
5 = haufig

Risikowert =S x W

1-4 = niedrig
5-9 = mittel
10-15 = hoch

16-25 = sehr hoch

Die Bewertung ist eine produktbezogene Vorbewertung. Die chemischen Risikowerte miissen nach
Vorliegen der endgiltigen CLP-Einstufung der Rezeptur tUberprift werden.

Gefahrenidentifikation und Risikobewertung

Gefahrdung Ursache / Situation S W Risiko MaBnahmen

Soritzer oder Riickspritzer Spriuhrichtung vom Gesicht weg,
Augenkontakt P P 33 . geeignete Anwendungshinweise,

beim Spriihen mittel
im >pru ! CLP-Einstufung prufen

Hautkontakt vermeiden,

langerer oder 2 Zusammensetzung auf
Hautkontakt wiederholter Kontakt mit 2 4-6 ) . .g.
3 reizende/sensibilisierende Stoffe

Inhaltsstoffen .
prifen

Anwendung in kleinem
Einatmen von & 8 grobes Sprihbild, Beliiftung,
Fahrzeug- oder 4 2

Sprihnebel o mittel Spriihnebel nicht einatmen

Wohnmobilinnenraum
o abhangig von Art und Lieferanten-SDB priifen, CLP-

Sensibilisierung ) .
Konzentration 4 2 , Berechnung durchfiihren,

durch Enzyme . mitte . L
eingesetzter Enzyme Aerosolbildung minimieren
versehentliche Aufnahme, kindersichere Aufbewahrung,

Verschlucken insbesondere durch 4 2 ) eindeutige Verpackung, nicht in

) mittel . -

Kinder Getrankeflaschen umfiillen

Kontakt durch unbeaufsichtigte Nutzung 3- auBerhalb der Reichweite von

. .. 2 6-8 .
Kinder bzw. Offnen 4 Kindern aufbewahren

Bespriihen von
Kontakt mit Liegeflachen vor dem nicht direkt auf Tiere spriihen;
Haustieren Trocknen oder direktes behandelte Flachen trocknen lassen
Bespriihen



Gefahrdung

Falsche Anwendung
als Raumduft

Mischung mit
anderen Reinigern

Anwendung auf
elektrischen
Bauteilen

Rutschige
Bedienflachen

Materialschaden

Farbverdnderungen
Rickstinde
Austreten aus
Verpackung
Erwdrmung im

Fahrzeug

Frost

Entziindbarkeit

mikrobiologische
Verdanderung

Ursache / Situation

Verbraucher spriiht
Produkt groRflachig in die
Luft

Verbraucher kombiniert
Produkt mit
Desinfektionsmitteln,
Sauren, Laugen oder
anderen Reinigern

Displays, Schalter,
Steckdosen, Steuergerate

Reiniger auf Lenkrad,
Pedalen, Schalthebel oder
Bedienelementen

unvertragliche
Kunststoffe, Leder,
Beschichtungen oder
empfindliche Textilien

empfindliche Textilfarben

zu hohe Dosierung oder
fehlendes
Abwischen/Trocknen

beschéadigte Flasche oder
undichter Verschluss

Lagerung bei hohen
Innenraumtemperaturen

Veranderung bzw.
Entmischung der
Formulierung

nur relevant bei
ausreichendem Anteil
brennbarer Losemittel

unzureichend
konservierte
wasserbasierte Rezeptur

s W
42 8
42 8
2 6
42 8
23 6
22 4
22 4
2_
2 4-6
3
223 69
3
22 4

5 offen offen

Risiko MaBRnahmen

eindeutiger Hinweis: nicht als Raum-
oder Lufterfrischer verspriihen

Hinweis ,,Nicht mit anderen
Reinigungsmitteln mischen”

nicht direkt auf elektrische oder
elektronische Bauteile sprihen

Anwendung auf Pedalen und
sicherheitsrelevanten
Bedienelementen ausschlieRen

Materialvertraglichkeit an
unauffalliger Stelle testen

Vorprifung an verdeckter Stelle

klare Dosierung und Anwendung

Dichtigkeits- und
Verpackungskompatibilitatspriifung

Temperaturstabilitat prifen;
Lagerhinweise definieren

Frostbestdandigkeit bzw.

Mindestlagertemperatur priifen

Flammpunkt/Formulierung prifen

Haltbarkeit und mikrobiologische
Stabilitdt nachweisen



Gefahrdung Ursache / Situation S W Risiko MaBnhahmen

unsachgemale .
2— Umweltklassifizierung und
Umweltbelastung  Entsorgung groRer 2 4-6 ) . .
3 Entsorgungshinweise prifen
Produktmengen

REACH-Konformitat
CLP

Das Produkt ist kennzeichnungsfrei und unterliegt nicht der Detergenzien-Verordnung.

Die CLP-Verordnung legt EU-weit einheitliche Anforderungen an Einstufung, Kennzeichnung
und Verpackung chemischer Stoffe und Gemische fest.

REACH
FUr REACH ist sicherzustellen:

e Alle Stoffe sind REACH-konform bezogen.

e Keine verbotenen oder beschrankten Stoffe oberhalb zuldssiger Grenzen.

e Sicherheitsdatenblatt nach REACH-Anforderungen verfligbar, sofern erforderlich.
e Lieferantendokumentation der Rohstoffe vorhanden.

e Sichere Verwendung ist beschrieben.

Sicherheitsdatenblatter beruhen in der EU auf Art. 31 REACH und Anhang Il der REACH-
Verordnung.

Elektrische Gefahren
Das Produkt selbst weist keine elektrische Funktion auf.

Durch die Verwendung im Fahrzeug bzw. Wohnmobil besteht jedoch eine vorhersehbare indirekte
elektrische Gefahr.

Flussigkeit darf nicht direkt auf folgende Bereiche aufgebracht werden:
e Schalter
e Displays
o Steuergerate
e Steckdosen

e USB-Anschliisse



e elektrische Sitzverstellungen

e Sicherungskasten

o offenliegende elektrische Kontakte
Empfohlener Hinweis:

»Nicht direkt auf elektrische oder elektronische Bauteile sprithen. Reiniger gegebenenfalls zunachst
auf ein geeignetes Tuch geben.”

Fahrzeugbezogene Sicherheitsrisiken

Fiir die Verwendung im Fahrzeug missen zusatzlich sicherheitskritische Bedienelemente
bericksichtigt werden.

Das Produkt sollte nicht direkt auf folgende Bereiche aufgetragen werden:
e Bremspedal
e Gaspedal
e  Kupplungspedal
e Lenkrad
e Handbremsgriff
e sicherheitsrelevante Bedienelemente
Ein Reinigungsfilm konnte die Griffigkeit reduzieren.
Empfohlener Warnhinweis:

»Nicht auf Pedale, Lenkrad oder andere sicherheitsrelevante Bedienelemente auftragen.”

Vorhersehbare Fehlanwendung

GemaR GPSR ist nicht nur die vorgesehene, sondern auch die verniinftigerweise vorhersehbare
Verwendung zu bericksichtigen. Artikel 6 verlangt unter anderem die Betrachtung von
Zusammensetzung, Verpackung, Warnhinweisen, Wechselwirkungen mit anderen Produkten sowie
vorhersehbaren Nutzergruppen.

Flr dieses Produkt sind insbesondere folgende Fehlanwendungen vorhersehbar:
1. groRflachiges Verspriihen in die Raumluft
2. Anwendung ohne Beliftung
3. direktes Einspriihen des Gesichts
4. Anwendung auf Menschen
5. Anwendung auf Haustiere

6. versehentliches Verschlucken



7. Verwendung durch Kinder

8. Mischung mit anderen Reinigern

9. Anwendung auf ungeeigneten Materialien
10. Anwendung auf elektrischen Bauteilen

11. Anwendung auf Lenkrad oder Pedalen

12. zu hohe Dosierung

13. Verwendung auf Lebensmittelkontaktflachen
14. Umfillen in Getrankeflaschen

15. Lagerung in starker Hitze

16. zweckwidrige Nutzung als Lufterfrischer

Diese Szenarien sind bei der Gestaltung von Etikett und Gebrauchsanweisung zu berlicksichtigen.

Empfohlene Sicherheits- und Anwendungshinweise

Vorbehaltlich der endgiiltigen CLP-Einstufung werden folgende Gebrauchshinweise empfohlen:
Nur bestimmungsgemaR verwenden.

Nicht als Raum- oder Lufterfrischer verspriihen.

Spriihnebel nicht einatmen.

Wiahrend und nach der Anwendung fiir ausreichende Beliiftung sorgen.

Kontakt mit Augen vermeiden.

Nicht direkt auf Menschen oder Tiere spriihen.

AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

Nicht mit anderen Reinigungs- oder Desinfektionsmitteln mischen.

Nicht direkt auf elektrische oder elektronische Bauteile spriihen.

Nicht auf Pedale, Lenkrad oder andere sicherheitsrelevante Bedienelemente auftragen.
Materialvertraglichkeit vor der Anwendung an einer unauffilligen Stelle priifen.
Behandelte Fldachen vor Benutzung volistiandig trocknen lassen.

Vor extremen Temperaturen und direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.

Die endgiltigen Formulierungen missen mit der CLP-Einstufung und dem Sicherheitsdatenblatt
Ubereinstimmen.

Verpackung

Die Verpackung sollte folgende Anforderungen erfiillen:



ausreichende mechanische Festigkeit

chemische Bestandigkeit gegeniiber der Rezeptur

dichter Verschluss

keine unbeabsichtigte Betatigung des Spriihkopfs

eindeutig als Reinigungsmittel erkennbare Gestaltung

keine Gestaltung, die mit Getranken oder Lebensmitteln verwechselt werden kann
dauerhafte Lesbarkeit des Etiketts

Chargenkennzeichnung

Bei gefdhrlichen Gemischen gelten zusétzlich die konkreten Verpackungsvorschriften der CLP-
Verordnung.

Empfohlene Produktpriifungen

Vor endgiiltiger Markteinfiihrung sollten mindestens folgende Prifungen dokumentiert werden:

Chemische Priifung

endgitltige CLP-Einstufung

pH-Wert

relevante Rohstoffkonzentrationen
Prifung auf sensibilisierende Bestandteile
gegebenenfalls Flammpunkt

REACH-Priifung

Stabilitat

Lagerstabilitat

Haltbarkeit
Temperaturstabilitat
Warmebelastung
Kalte-/Frostverhalten
Phasentrennung

Geruchs- oder Farbveranderung

Enzymstabilitat

Verpackung

Dichtigkeit

Vertraglichkeit mit Flasche



e \Vertraglichkeit mit Dichtung und Spriihkopf
e Transportbelastung
e Fallbelastung
e lLangzeitlagerung
Anwendung
e Spriihbild
e Aerosol-/Nebelbildung
e Materialvertraglichkeit
e Riickstandsbildung

e Trocknungsverhalten

Riickverfolgbarkeit
Das Produkt muss eindeutig identifizierbar sein.
Empfohlen bzw. erforderlich sind insbesondere:

e Produktname

Artikelnummer/SKU

EAN/GTIN, soweit verwendet

Hersteller

e Abfulldatum intern nachvollziehbar

Die GPSR verlangt bei Produkten eine Typ-, Chargen-, Seriennummer oder ein anderes Element,
durch das das Produkt identifiziert werden kann. Die technische Dokumentation ist aktuell zu halten
und grundsatzlich zehn Jahre verfligbar zu halten, soweit die GPSR-Anforderungen fiir den
betreffenden Aspekt Anwendung finden.

Herstellerkennzeichnung

Auf dem Produkt, der Verpackung oder — soweit rechtlich zuldssig — einem Begleitdokument miissen
die erforderlichen Herstellerinformationen vorhanden sein.

Dazu zdhlen insbesondere:

Herstellername / eingetragener Handelsname
postalische Anschrift

elektronische Kontaktadresse

Die GPSR verlangt ausdriicklich eine postalische und elektronische Kontaktmdglichkeit des
Herstellers.



Ist der Hersteller aulRerhalb der Europaischen Union ansassig, muss zusatzlich ein verantwortlicher
Wirtschaftsakteur innerhalb der EU vorhanden sein. Dessen Name sowie postalische und
elektronische Kontaktadresse sind ebenfalls anzugeben.

Ist der Hersteller selbst innerhalb der Europaischen Union niedergelassen, kann diese Funktion
grundsatzlich durch den in der EU ansassigen Hersteller erfiillt werden; eine zusatzliche externe
,Responsible Person” ist nicht allein deshalb erforderlich.

Amazon-GPSR-Anforderungen

Fiir den Onlineverkauf verlangt Artikel 19 GPSR, dass das Verkaufsangebot klar und sichtbar unter
anderem enthalt:

e Herstellername

postalische Adresse des Herstellers

e elektronische Kontaktadresse

e gegebenenfalls Daten der EU-verantwortlichen Person
e  Produktbild

e Produktidentifikation

erforderliche Warn- und Sicherheitsinformationen in der Sprache des Verkaufslandes
Amazon nennt fiir seine GPSR-Umsetzung insbesondere:
e EU Responsible Person
e Herstellerkontakt
e Warn- und Sicherheitsinformationen als Bilder bzw. PDF oder entsprechende Bestatigung
e Produktidentifikation

Amazon weist darauf hin, dass nicht konforme Angebote deaktiviert werden kénnen.

Technische Dokumentation
Fir die interne Produktakte sollte mindestens folgender Dokumentationssatz angelegt werden:
1. Produktbeschreibung
2. Produktbilder
3. bestimmungsgemale Verwendung
4. vorhersehbare Fehlanwendungen
5. vollstandige Rezeptur
6. Rezepturversionsnummer

7. Rohstoff-Sicherheitsdatenblatter



8. Sicherheitsdatenblatt des Fertigprodukts
9. CLP-Einstufungsberechnung

10. Risikobewertung

11. UFI, falls erforderlich

12. PCN-Nachweis, falls erforderlich

13. REACH-Prifung

14. BPR-/Biozid-Abgrenzung

15. Detergenzienprifung

16. Inhaltsstoffdatenblatt

17. Verpackungsspezifikation

18. Etikettenversion

19. Gebrauchsanweisung

20. Materialvertraglichkeitstests

21. Stabilitatstests

22. Dichtigkeits-/Verpackungsprifungen

23. Qualitatskontrollvorgaben

24. Chargendokumentation

25. Reklamationsdokumentation

26. Sicherheitsvorfalle

27. gegebenenfalls Ruckruf-/Korrekturmafnahmen
28. Anderungen an Rezeptur oder Verpackung

Die GPSR verlangt eine interne Risikoanalyse und technische Dokumentation. Diese muss aktuell
gehalten werden.

Qualitatskontrolle wahrend der Serienproduktion
Fir jede Produktionscharge sollte eine definierte Qualitdtskontrolle erfolgen.
Mogliche Priifparameter:

e Chargennummer

e Aussehen

e Farbe

e Geruch

e pH-Wert



e Dichte

o gegebenenfalls Viskositat
e Fillmenge

e Spriihfunktion

e Dichtigkeit

e Etikett

e Verpackung

e Rezepturversion

Bei Anderungen von Rohstofflieferanten, Rezeptur, Enzymen, Duftstoffen, Konservierungsmitteln,
Verpackungsmaterialien oder Spriihképfen muss gepriift werden, ob eine erneute
Sicherheitsbewertung erforderlich ist.

Marktbeobachtung nach Verkaufsstart
Produktsicherheit endet nicht mit der Markteinfiihrung.

Reklamationen sollten systematisch darauf gepriift werden, ob sie Hinweise auf Sicherheitsprobleme
enthalten.

Besonders relevant sind Meldungen zu:
e Augenreizungen

Hautreaktionen

e Atemwegsproblemen

e allergischen Reaktionen

e Undichtigkeiten

e beschadigten Verpackungen

e Materialschdden

e ungewdhnlichem Druckaufbau
e Fehlgeruch oder Verderb

e Verschlucken

e Unfillen

Schwerwiegende Unfalle im Zusammenhang mit der Produktsicherheit sind nach GPSR Uber das
Safety Business Gateway zu melden.

Bewertung der EU-Konformitat

GPSR



Bewertung: grundsitzlich erfiillbar, endgiiltige Konformitat noch nachzuweisen.

Voraussetzungen:

CLp

dokumentierte Risikoanalyse
technische Dokumentation
Rickverfolgbarkeit
Herstellerkennzeichnung
Sicherheitshinweise

Verfahren zur Serientiberwachung

Reklamations- und Sicherheitsprozess

Bewertung: offen bis zur Priifung der endgiiltigen Rezeptur.

Erforderlich:

REACH

vollstandige Einstufungsberechnung
korrekte Kennzeichnung
gegebenenfalls Gefahrenpiktogramme
H-/P-/EUH-Satze

gegebenenfalls UFI/PCN

gegebenenfalls besondere Verpackung

Bewertung: offen bis zur Priifung samtlicher Rohstoffe.

Die Lieferkette und Beschrankungen miissen dokumentiert werden.

Detergenzien-Verordnung

Bewertung: wahrscheinlich relevant, wenn das Produkt aufgrund Zusammensetzung und

Reinigungsfunktion als Detergens einzustufen ist.

Insbesondere Enzym-, Inhaltsstoff- und Websitekennzeichnung priifen.

Biozidprodukte-Verordnung

Bewertung: voraussichtlich nicht anwendbar, sofern ausschlieB8lich gereinigt und Geruch

neutralisiert wird und keine biozide Wirkung vorgesehen oder beworben wird.

Biozid-Claims vermeiden, wenn keine entsprechende Zulassung besteht.

CE-Kennzeichnung

Fir einen normalen chemischen Enzymreiniger besteht grundsatzlich keine CE-
Kennzeichnungspflicht.



Eine CE-Kennzeichnung darf nur an Produkten angebracht werden, fiir die eine spezielle EU-
Harmonisierungsrechtsvorschrift dies ausdrticklich verlangt. Ein gewdhnliches Reinigungsmittel fallt
Ublicherweise nicht darunter.

Gesamtrisikobewertung

Unter der Voraussetzung einer ordnungsgemaR bewerteten und entsprechend niedrig gefahrlichen
Rezeptur ist das Produkt bei bestimmungsgemafier Anwendung grundsatzlich als beherrschbares
Verbraucherprodukt einzustufen.

Die wichtigsten vorhersehbaren Risiken sind:

1. Augenexposition durch Spritzer

2. Einatmen von Spriihnebel, insbesondere im geschlossenen Fahrzeug
3. moégliche Sensibilisierung durch bestimmte Enzyme oder andere Inhaltsstoffe
4. versehentliches Verschlucken

5. Verwendung durch Kinder

6. Mischung mit anderen Reinigungschemikalien

7. Anwendung auf elektrischen Fahrzeugkomponenten

8. Anwendung auf sicherheitsrelevanten Bedienflachen

9. Materialunvertraglichkeiten

10. falsche Verwendung als Raum- oder Lufterfrischer

Diese Risiken lassen sich durch Produktgestaltung, Rezepturprifung, Verpackung,
Gebrauchsanweisung, Warnhinweise und geeignete Qualitatskontrollen auf ein vertretbares Niveau
reduzieren.

Schlussfolgerung

Der Enzymreiniger kann grundsatzlich mit den Anforderungen der GPSR und den erganzenden
Chemikalienvorschriften in Einklang gebracht werden.



