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Vorwort

Das Bundesministerium flr Arbeit, Soziales und Konentenschutz ist traditionell auch Anlaufpunkt
fur alle Anliegen, die Menschen mit Behinderung rékén. Besonderes die barrierefreie Zu-
ganglichkeit von Informationen fir alle Menschen uwiie Partizipation in der Gesellschaft
sicherstellen zu kdnnen, liegt uns dabei am Herkene Medien und neue Technologien haben das
ihre dazu beigetragen, die Zuganglichkeit vor alfémBlinde und sehbehinderte Mitmenschen zu
verbessern. Welch tolle Hilfsmittel moderne Smaotpds sind und wie sehr einem die Apps das
Leben erleichtern kénnen, weil auch ich als reg@igsit Nutzer zu schatzen. Erst durch Gesprache
mit blinden und sehbehinderten Menschen wurden aber die vielfaltigen Mdoglichkeiten der
modernen Smartphones gerade fir diese Zielgruppadse.

Vor diesem Hintergrund sehe ich auch den Entwiaibmaitzen neuer Technologien, wie des ,Speech
Codes* fur die Zielgruppe der Menschen mit Behinder

Es ist dies die einfache Nutzung und die Verfugbiarklie mit dem Mobiltelefon standig gegeben ist.
Wenn sichergestellt ist, dass der Code auch auidefu wird und somit von Blinden oder
Sehbehinderten ohne grof3e Suche genutzt werden karth sich diese neue Technologie sicher
schnell zum Wohle der Zielgruppe durchsetzen. Badsanfir Medikamente — und hier denke ich zB
an eine Anwendung im Bereich Beipackzettel - ka&mmir den neuen ,Speech Code" sehr gut
vorstellen. Daher hoffe ich, dass Wirtschaft unduktrie diese Entwicklung aufgreifen, da nur so
sichergestellt werden kann, dass die Verbreituegati Technologie auch tatsachlich im gewlnschten
Ausmal stattfinden wird.

Somit begliickwiinsche ich die Studienautoren zuidiemessanten Ergebnissen lhrer Arbeit und bin
mir sicher, dass diese Technologie in Bélde Vetlngifinden wird.

Bundesminister Rudolf Hundstorfer
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1 o Einleitung

»Sprechende Gebrauchsinformation” fiir Arzneimittel — speziell fiir blinde und
stark sehbehinderte Personen

Kurzfristig, vor Ende der langen Diskussionen walrdes Reviews der Pharmagesetzgebung (2000 —
2004) wurde eine neue Bestimmung in die EU-Rickliftir Humanarzneimittel aufgenommen:
Bestimmungen bezlglich des Namens in Braille-Schtif der Kennzeichnung und die Bereitstellung
der Gebrauchsinformation in einem fur blinde unahgvadig sehbehinderte Personen geeigneten
Format.

Eine sehr wichtige Bestimmung, die aber fir un8eneich der Arzneimittelregulierung neu war. Bis
dahin kannten wir eigentlich nur die Beschriftundgt Braille-Schrift zum Beispiel in Liften. Die
Umsetzung der Bestimmung war nun sowohl fir Behdrdeée fur die Industrie eine gewisse
Herausforderung. Seitens der Behorde fragten war wie und welche Unterlagen wir diesbeziglich
einfordern sollen und wie wir die Information Ubgrfen konnen? Sollten wir eine Expertin
einstellen, die der Blindenschrift méchtig ist?

Es war offensichtlich, dass zum Gesetzestext weitgiglichst standardisierte Vorgaben, praktische
Hinweise zu erarbeiten sind, und die EU-Kommis&notschloss sich, eine EU-Leitlinie diesbeziglich
erarbeiten zu lassen und ernannte mich dafir gdpdreeur.

Im Zuge meiner Recherchen hatte ich Kontakt zmd&hverbanden — national und international —
und ich lernte sehr viel Uber die Selbstandigke# tlinde Personen ihr Leben meistern. Wahrend
eines Gespraches mit dem damaligen Prasidentefistizseichischen Blindenverbandes — er selbst
war blind, bat er mich ihm Unterlagen zu schickérh war fast verlegen — wie soll ich ihm
Unterlagen schicken? Ganz einfach — per e-mailn des gibt eine spezielle Tastatur mit Braille-
Zellen, und so konnen blinde und stark sehbehiaddegnschen am Computer lesen. Ich lernte wie
wichtig es fur blinde Personen ist, Putzmittel u@dtranke zu kennzeichnen, mit einem Braille—
Beschriftungsgerat, um Verwechslungen zu vermeitlerd wie sehr sie auch eine Kennzeichnung
von Arzneimitteln begriRen wirden, denn sie wadlelbst in der Lage sein, das richtige Arzneimittel
zu nehmen. Ein blinder Vater erwahnte mir gegeniaer wichtig es fur ihn ist, Uberprifen zu
koénnen, ob er seinem kleinen Kind auch das richgdikament gibt.

Ich verstand immer besser, wie wichtig die Kennagimg von Arzneimitteln in Blindenschrift ist und
erarbeitete Vorschriften, die eine Identifikatiooméglichen und auch seitens der Industrie erfillbar
sind. Diese Vorschriften sind in der “EC-Guideliop the readability of the labelling and package
leaflet of medicinal products for human use* im Kebp,Specific recommendation for blind and
partially-sighted patients” auf der Homepage der Béalth veroffentlicht.

Nun, die Identifikation von Arzneimittel war einesher es galt noch eine weitere Anforderung in die
Praxis umzusetzen - die Bereitstellung der Gebsinfdrmation in einem fir blinde und hochgradig
sehbehinderte Personen geeigneten Format durchuli@ssungsinhaber.
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Wir diskutierten damals mehrere Varianten, einésidie Mdglichkeit eines Ausdruckes des Textes in
groReren Buchstaben (16 — 20 Punktschrift, gutemttast, usw.), andererseits als Audiodatei, als
digitales Textdokument via e-mail, oder Informaganvia Hotline. Keine der Mdglichkeiten war
ideal, daher wurde in der Leitlinie nicht ein bestites Format vorgeschrieben, sondern es wurden nur
Varianten empfohlen. Letztendlich blieb es im Véwartungsbereich des Zulassungsinhabers das
jeweils geeignete Format auf Anfrage zur Verfligaagtellen.

Ich freue mich, dass nun eine neue Mdoglichkeit fagif wird — die ,sprechende Gebrauchs-
information“! Eine groRartige Entwicklung, die nichur blinden und hochgradig sehbehinderten
Personen die Mdglichkeit gibt, sich jeweils mit d€exten der Gebrauchsinformation vertraut zu
machen, sondern sie kdnnen auch als Testpersomemihesbarkeitstest involviert werden und somit
auch ihre Kommentare zur Verbesserung der Leshiat&eProduktinformation abgeben.

Wir haben uns in den letzten Jahren an die QR-Casfeeziell auf Lebensmitteln, aber auch auf
Foldern jeder Art, gewdhnt, bei Arzneimitteln sigsi¢ noch in Diskussion. Vielleicht ist der ,Speech-
Code"” der nachste Schritt, ein Schritt in die nig@tRichtung — speziell fir blinde und hochgradig
sehbehinderte Personen, wie diese Studie auch zeigt

DI Dr. Christa Wirthumer-Hoche
AGES Medizinmarktaufsicht, Institut fir LifeCycledanagement
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2 « Rechtswissenschaftlicher Hintergrund

2.1. Produktsicherheit durch ordnungsgemalle
Darbietung und Information

Produkte allgemeiner Art werden in Osterreich inmidfick auf ihre Sicherheit durch das Produkt-
sicherheitsgesetz 2004 — PSG 2004 (BGBI. | Nr.a®32n der geltenden Fassung) gerégelt

Sind Sicherheitsanforderungen an Produkte in besend bundesgesetzlichen Verwaltungsvor-
schriften festgelegt, wie dies im Falle der Arznéieh und Medizinprodukte gegeben ist, gelangt
dieses Bundesgesetz nur fur jene Aspekte, Risiken Risikokategorien zur Anwendung, die in den
betreffenden bundesgesetzlichen Verwaltungsvorfsehrinicht dem Ziel dieses Bundesgesetzes
entsprechend geregelt sind, oder uberhaupt keirtsprechenden Regelungen enthalten. Zu
Arzneimitteln siehe daher die Ausfiihrungen in dadgdnden Kapiteln.

In den Anwendungsbereich des PSG 2004 fallen d&mnedukte” des taglichen Lebens

» Jede bewegliche Sache einschlieBlich Energie, d@aochRahmen der Erbringung einer
Dienstleistung

= Das Produkt muss im Rahmen einer Geschéftstatigedigfert oder zur Verfigung gestellt
werden, wobei unerheblich ist, ob dies entgeltbcker unentgeltlich erfolgt und ob es neu,
gebraucht oder wiederaufbereitet ist

Ein Produkt ist dann als sicher anzusehen, wenbeesiormaler oder verninftigerweise vorher-
sehbarer Verwendung keine oder nur geringe, mitese/erwendung zu vereinbarende und unter
Wahrung eines hohen Schutzniveaus fur die Gesundinei Sicherheit von Personen vertretbare
Gefahren birgt. Die Verwendung schlie3t auch didr&echsdauer sowie gegebenenfalls Inbetrieb-
nahme, Installation und Wartungsanforderungen mit e

Bei der Beurteilung der Sicherheit ist daher vosdnelerer Bedeutung:

= Wer die Verbraucher oder Verbrauchergruppen sind,a:B. Kinder, altere Menschen oder
Menschen mit Behinderungen, und ob sie durch dasluRt bei einer verninftigerweise
vorhersehbaren Verwendung einem erhdhten Risikgeses$zt sind

= Die Eigenschaften des Produktes, insbesondere geismmensetzung, seine Ausfiihrung,
seine Verpackung, die Bedingungen fir seinen Zusawbau und sein Verhalten bei der
Wartung, Lagerung und beim Transport

= Die Einwirkung des Produktes auf andere Produk&mnieine gemeinsame Verwendung mit
anderen Produkten vernlnftigerweise vorhersehbar is

= Die Aufmachung, Préasentation, Etikettierung, Gebhngu und Bedienungsanleitung, Anwei-
sungen fir die Wartung, Lagerung und Beseitigungiiescalle sonstigen Angaben oder
Informationen seitens des Herstellers oder des fr@aps

! Das Osterreichische Produktsicherheitsgesetz basiert auf der Produktsicherheits-Richtlinie 2001/95/EG. Fur
spezielle Produktarten wurden dariber hinaus weitere Richtlinien erlassen (z.B.: Spielwaren: 88/378/EEC).
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Informationspflicht des Herstellers

Hersteller und Importeure haben im Rahmen ihrerejiigen Geschéftstatigkeit den Verbrauchern
Informationen wie z.B. Warnhinweise, Gebrauchsaswagen zu erteilen, damit sie die Gefahren, die
von einem Produkt und seiner Verwendung wahrend dlelichen oder vernlnftigerweise
vorhersehbaren Gebrauchsdauer ausgehen und die ehtsprechende Warnhinweise nicht
unmittelbar erkennbar sind, beurteilen und sictedag schiitzen kénrfen

Auch umfassendste Informationen und Warnhinweigbiraen jedoch nicht von der Verpflichtung,
die oben genannten Sicherheitsanforderungen (g8mafbs. 1 PSG 2004) einzuhalten.

Produktsicherheitsbeirat

Es ist die Aufgabe des Beirates, beratend in Fradea Schutzes von Verbrauchern und
Verbraucherinnen vor gefahrlichen Produkten, dethWieing von Haus-, Freizeit- und Sportunfallen
und der Marktiberwachung mitzuwirken.

Unter anderem gehort auch die Erarbeitung von Entpfiggen zu Fragen der Produktsicherheit und
Unfallverhitung zum Aufgabenbereich, selbst wensies um Produkte handelt, die nicht oder nur
teilweise unter den Anwendungsbereich dieses Gesédfien.

Dem Beirat gehoren als stimmberechtigte Mitgligdezin Vertreter /eine Vertreterin an:

1. der Wirtschaftskammer Osterreich

2. der Bundesarbeitskammer

3. der Prasidentenkonferenz der Landwirtschaftskamisterreichs
4. des Osterreichischen Gewerkschaftsbundes

5. der Allgemeinen Unfallversicherungsanstalt

6. des Instituts Sicher Leben im Kuratorium fur Schutd Sicherheit
7. des Osterreichischen Komitees fiir Unfallverhiitundindesalter
8. des Seniorenrates

9. des Vereins fur Konsumenteninformation

der Vereins zur Wahrung der Interessen von autotesi und akkreditierten Versuchsartstal
“und Prifstellen (Austrolab)

10
11.des Verbraucherrates am Osterreichischen Normustgain

12. der Osterreichischen Arbeitsgemeinschatft fiir Reitaion

13. des Bundesministeriums fur Wirtschaft und Arbeit

14.des Bundesministeriums fur Gesundheit und Frauen

15. des Bundesministeriums fur Land- und Forstwirtsghdiwelt und Wasserwirtschaft

16. des Bundesministeriums fir Verkehr, Innovation iedhnologie

17.des Bundesministeriums fur soziale Sicherheit, Gaiomen und Konsumentenschutz sowie

18. ein gemeinsamer Vertreter der Lander

? Unsichere Produkte miissen gegebenenfalls aus dem Markt ,,zuriickgerufen” werden. Zum Thema Korrektur-
malnahmen und Rickrufe wurde von Intetec in Kooperation mit Eurocommerce 2004 und anderen Orga-
nisationen ein Leitfaden erstellt, www.eurocommerce.be.
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2.1.1. Aspekte der Produkthaftung
aus gesetzlichen Vorgaben und Rechtsprechung

Die Produkthaftung wird in Osterreich durch dasdekthaftungsgesetz, PHG (BGBI | 1989/99 in der
geltenden Fassurfglgeregelt. Es umfasst Personenschéden und Sachschdié durch Fehler
verursacht werden, welche das Produkt beim Invebkatgen durch den Haftpflichtigen hatte.

Das Gesetz definiert den Fehler eines Produkt8iPHG als einen Mangel an Sicherheit, indem das
Produkt nicht die Sicherheit bietet, die man ufgerlicksichtigung aller Umstande erwarten durfte.
Fehler bestehen entweder in Konstruktions- (odezepR®irfehlern), Produktionsfehlern oder
Darbietungsfehlern. Letztere werden auch Instruisiehler genannt.

Fehlerhafte Produktinformation im Rahmen der Darbietung

Besonderes Augenmerk fallt auf die Darbietung, eurteben mindlichen Aussagen vor allem auch
Gebrauchsinformationen und Anleitungen zahlenddie sicheren Gebrauch zu erméglichen haben.
Als Mal3 fur die berechtigten Sicherheitserwartungenml ein objektiver MalRstab angenommen, also
ein durchschnittlicher idealtypischer Konsumente®igilt nur bedingt, wenn Produkte nur far
Spezialisten bestimmt sind und dieser Personenkesismmte Kenntnisse hat. In diesem Fall werden
die Sicherheitserwartungen auch geringer sein didadererseits kann durch Werbeaussagen oder
besondere Garantien der MalR3stab fir die Sicheeneidstung auch erhéht werden. In der Judikatur
hat speziell der Instruktions- oder Darbietungsfelzli zahlreichen Entscheidungen gefiihrt, die meist
zugunsten des Konsumenten gefallt wurden, indensedim hohes Sicherheitsbedlrfnis angenommen
wurde? Speziell Gebrauchsanweisungen haben besondevdshBeda sie auch dazu bestimmt sind,
den Benutzer auf die mit dem Gebrauch der Sachmimdenen Gefahren — und zwar auch deren Art
und Intensitat — hinzuweisen und letztlich zu ihvermeidung beizutragehMuss der Hersteller
damit rechnen, dass besonders sehbehinderte odele HPersonen ein bestimmtes Produkt oder
Arzneimittel verwenden, hat er daflir zu sorgensddiese Personen in geeigneter Weise lber den
Gebrauch informiert werden.

Auch der Gebrauch des Produktes selbst, mit deiigdriveise gerechnet werden kann, ist
entscheidend. Im Unterschied dazu bezieht sich gisvahrleistungsrechtliche Mangel auf die
Gebrauchsfahigkeit der gelieferten Sache.

Haftung nach dem PHG

Die Haftung nach dem PHG ist verschuldensunabhamgigkann im Voraus weder ausgeschlossen
noch beschrankt werden. Grundsatzlich trifft dide&tenersatzpflicht den Hersteller als Produzenten
von End- und Teilprodukten bzw. Grundstoffen, dena§-Hersteller, einen Unternehmer, der

fremdproduzierte Produkte mit seinen Erkennungbeeic Namen, Marke etc. versieht und den

Importeur, der das Produkt erstmals zum Vertriedan européaischen Wirtschaftsraum (EWR) bzw.

die EU eingefuhrt und hier in den Verkehr gebrddit Es kann jedoch auch ein Handler haftpflichtig

werden, wenn fur den Geschadigten der Hersteller dporteur nicht festgestellt werden kann. Der

Handler kann sich jedoch dadurch von der Hafturfgelsn, wenn er dem Geschadigten innerhalb
angemessener Frist den Hersteller oder seinenefendinten nachweislich namhaft machen kann.

® Basierend auf der Produkthaftungsrichtlinie 85/374/EG.

49 Ob 20/00g in ZVR 2001/36; 2 Ob 207/99a in ec@@R0/9; 8 Ob 183/00w) ecolex 2001/167 Thaler; B0 O
399/97t in ecolex 1998,834; 1 Ob 53/98w in ecol@8W120 Wilhelm.

® Siehe dazu Welser/Rabl, Produkthaftungsgesetz’P§65 16.



Seite |20

2.1.2. Produktinformation fur blinde und sehbehinderte Menschen

Ein einheitlicher Standard, wie blinde und sehbadite Personen generell zu informieren sind, ist
aufgrund der grof3en Bandbreite des ,schlecht Sétensin zur volligen Blindheit nicht erreichbar.
Vielmehr muss bezogen auf die jeweilige Benutzgygeuvon Produkten konkret abgestellt werden.
Wahrend es fur gering- bis mittelgradig sehbehitedd?ersonen ausreichen kann, fur Produkt-
informationen entsprechende Schriftgrof3en und \é&grungsmaoglichkeiten bereitzustellen, missen
fur nahezu oder véllig blinde Konsumenten speziéfiédf'smittel herangezogen werden. Derzeit
wichtigste Errungenschaften sind die Braille-S¢hisbwie vorlesefahige Systeme, so ferne sie fir
bestimmte Anwendungen verfiigbar sind.

Braille-Schrift

Das von dem Franzosen Louis Braille 1825 entwiek8ligstem ermdglicht es blinden und hochgradig
sehbehinderten Menschen, Texte lesen und zu sehreBasis-Symbol ist die so genannte Braille-
Zelle, bestehend aus 6 Punkten, die in bestimmberdaung fur bestimmte Buchstaben, Ziffern oder
Satzzeichen stehen. Da die Blindenschrift unablgéwgn modernen Computeranwendungen mit den
Fingern ertastet werden soll, missen gewisse Mindd eingehalten werden, um richtiges Lesen zu
gewabhrleisten.

Auch fur die Kennzeichnung von Arzneimittelverpae@an ist die Braille-Schrift zu verwenden
(siehe 2.2.). Empfohlener Standard hinsichtlich f&rdder Zellen, Punktabstand, Punkthéhe und
Punktform ist ,Marburg Medium®, ein standardisierhdittelpunktdruck.

Braille kann auch mit so genannten Punktschriftiizsn oder speziellen Computeranwendungen
verwendet werden. Problematisch in Hinsicht aué éiorm der Unterstiitzung, von der eine méglichst
grof3e Personengruppe profitieren kann, ist dieathts, dass spét erblindete Menschen oft die Braille
Schrift nicht erlernt haben und ihnen das nachtkgl Erlernen aufgrund verschiedener Faktoren
schwer bis gar nicht mdglich ist (z.B. peripherenstilitétsbeeintrachtigungen im Zusammenhang
mit Diabetes mellitus als Ursache einer Erblindinfglge einer diabetischen Retinopathie).

Elektronische Hilfsmittel

Computer kénnen mit Hilfe von Screenreader-Softwaadient werden, welche es blinden Menschen
ermoglicht, Bildschirminhalt und Bedienelementegalesen zu bekommen. Voraussetzung fur das
problemlose Navigieren im Internet sind barriemidroder zumindest barriere-arme Websites.
Gedruckte Texte kdnnen mit Hilfe von Scannern Uxterkennungs-Software gelesen werden. Zum
Lesen von Bichern und Schriftwerken gibt es Honeieien, welche die Werke in einem speziellen
DAISY Format (Digital Accessible Information Systebiindengerecht bereitstellen und verleihen.

Die neueste technische Entwicklung geht derzeRightung elektronischer Codes und Tags, die mit
dem Handy uber die Kamerafunktion gescannt und ilfeitlspezieller Software gelesen werden
kénnen. Produkt- und Gebrauchsinformationen simtbdh teilweise an oder in Verpackungen in
geknitterter Form bereitgestellt, welche die Scamgénge erheblich stéren oder im Falle gebogener
Produktformen tberhaupt unmoéglich machen kénnegrife auf Informationen ber Barcodes und
Tags durch moderne Smartphones haben zudem meist Ndehteil, dass sie (ber eine
Internetverbindung an starre Dokumente gebundeh, siie nichtausreichend navigierbar sind und
Kosten fur den Nutzer verursachen (InternetverhigdiDatenbibliothek notwendig).



Seite |21

2.2. Spezielle rechtliche Anforderungen
an die Gebrauchsinformation und Kennzeichnung von Arzneimitteln

2.2.1. Europaische Vorgaben fir Mitgliedstaaten

Basierend auf den Europaischen Gesetzgebungsaitdrefbehordliche Zulassung von Arzneimitteln
wurden im Rahmen der regulatorischen Leitlifiidforgaben fir die Erstellung von Fach- und
Gebrauchsinformation, sowie Kennzeichnung von Airmiieeln von der Europdischen Kommission
erarbeitet. Als Basisdokument kann die Leitlinir ZiImsammenfassung der Produkteigenschaften,
~summary of Product Characteristics, SmPC", angesehkerden, die seit 2009 in zweiter Revision
vorliegt. Dieses Stammdokument aller nationalerhidiormationen gibt den genauen Anwendungs-
bereich des Arzneimittels vor, nach dem sich auemrikeichnung und Gebrauchsinformation zu
orientieren haben. Erfordernisse zur Kennzeichnawgh Etikettierung von Arzneimitteln genannt,
und Packungsbeilage, oder auch Gebrauchsinformag@rannt, sind in der Leitlinie zur Ver-
packungsinformation der Europdischen Kommissioa,,@iuideline on the Packaging Information of
Medicinal Products for Human Use authorised byGbenmunity, 2008, dargelegt.

Kennzeichnung und Packungsbeilage von Arzneimitteln

Zusatzlich zu den generellen Vorgaben der Leitlnie Verpackungsinformation haben die Mitglied-
staaten jedoch die Mdglichkeit, fiur ihr Territoriuspezielle gegebenenfalls erforderliche Infor-
mationen auf der Arzneimittel-Verpackung und in Backungsbeilage zu verlangen oder zu erlauben.
Fir diese wichtigen Informationen wurde der BegiBlue-Box“ entwickelt. Diese Informationen
sind ausnahmslos in der so genannten ,Blue Boxierai speziellen Bereich auf der Verpackung in
der Landessprache anzubringen und/oder in die Getsaformation aufzunehmen.

Blue-Box Erfordernisse in Osterreich:

= Hinweise ob das Arzneimittel: ,Rezept- und apotimgtkchtig” ,
~verschreibungspflichtig” oder ,apothekenpflicHtigt

» Fur Radiopharmazeutika:"Rezeptpflichtig. Abgabe amutnhaber einer Bewilligung
fur den Umgang mit radioaktiven Stoffen gemali8éraschutzgesetz”

= Impfstoffe und Blutprodukte: ,Charge staatlich fegeben”, ,,Charge verkehrsfahig
sowie auf der Innenverpackung: Produktname, CdBw. bis. Und eine Etikette mit
dem Hinweis: "Jede Verabreichung soll mittelgbé&igter Selbstklebeetikette in der
Krankengeschichte oder Impfpass dokumentiert arérd

= Hinweise in der Gebrauchsinformation: ,Die Anwendutes Arzneimittels kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihredéowichtige Risiken anflhren

= EAN Code ist zulassig aber nicht notwendig

= Symbole und Pictogramme: ,Achtung: Dieses Arzndghkann die
Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit beeicititéggen.” Sowie ,Der Grine
Punkt" oder andere Recycling-Symbole und das R&tioits-Symbol

® Notice to Applicants Volume 2C — Medicinal Produfiir Human Use — Regulatory Guidelines of the Rule
governing Medicinal Products in the European Comitgun
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/inelextm.
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Blue-Box Erfordernisse differieren innerhalb der ,Bkkshalb stets aktualisierte Vorgaben bei den
Behdrden zu erfragen sind. Wahrend Preis und Eratatin Osterreich und Ungarn nicht auf der
Packung stehen sollen, ist dies zum Beispiel irgiBal und Portugal eine wichtige Anforderung, in

anderen Landern zwar nicht erforderlich aber auicdhtnuntersagt. Details sind der Leitlinie zu

entnehmen, diese stammen jedoch aus dem Jahr 2d0Bounten zwischenzeitig national adaptiert
worden seir.

Spracherfordernisse, Verstandlichkeit und Lesbarké

Die Texte der Etikettierung sind in der Spracheegehandes zu verfassen, in dem das Arzneimittel in
Verkehr gebracht werden soll. Werden mehrere Spraetufgedruckt, missen die Inhalte identisch
sein. Dasselbe gilt auch fur die GebrauchsinforomatiMuster flr Kennzeichnung, Fach- und
Gebrauchsinformation wurden durch die EMA /Europ&éadicines Agency) in allen Europaischen
Sprachen erstellt und stehen auf der offiziellerb¥ite der EMA zur Verfiigund.

Grundsatzliches Erfordernis der formulierten Teide jedoch neben der richtigen sprachlichen
Ubersetzung die ,Lesbarkeit und Verstandlichkeitf Anwender des Arzneimittels, um Irrtum und
Fehler zu vermeiden.

Leitendes Dokument hierzu ist die von der Europ@ac Kommission verfasste Leitlinie zur
Lesbarkeit von Etikettierung und Packungsbeilage tAumanarzneimitteln, welche derzeit in der
ersten Revision aus 2009 vorliegt, die ,Guidelimetbe Readability of the Labelling and Package
Leaflet of Medicinal Products for Human Use, 2009".

Nicht-verschreibungspflichtige zentral zugelassefeneimittel werden durch eine gesonderte
Empfehlung der EMA behandelt, da sie gegebensnfalmanchen Landern auch ohne Apotheken-
beratung sicheren Gebrauch erméglichen missisbnen dem Namen des Arzneimittels, seiner Stérke
und Darreichungsform sind vor allem die therapehtsindikation, Dosierung, Warnhinweise und
Anwendungshinweise wichtig fir den Patienten, deselauch eindeutig verstehen kbnnen muss.

Lesbarkeit der Packungsbeilage / Gebrauchsinfoomati

GemaR Leitlinie zur Lesbarkeit (siehe oben) hakamireiche Uberlegungen zu detaillierten Anfor-
derungen an die Gebrauchsinformation gefiihrt. Zumereist dieses Dokument an die Patienten
gerichtet, die in den meisten Féllen medizinisch&h sind, zum anderen ist die Patientenpopulation
unterschiedlichen Alters und Bildungsstandes, sowiegebenenfalls durch unterschiedliche
Erkrankungen oder Behinderungen eingeschrénkt. [Baglinie sollte daher neben nationalen
zusatzlichen Anforderungen eine Empfehlung zur &testg von Gebrauchsinformationen geben. Die
Empfehlungen beziehen sich in diesem Sektor aufiffoih und Schriftgrof3e, Design, Layout und
verwendetes Papier, Druckfarben, Syntax, spradichtil und die Verwendung von Symbolen und
Piktogrammen. Beispielsweise sollen gut lesbareriffatien mit gut unterscheidbaren Buchstaben
und eine minimale Schriftgré3e von 9 pt bei balspeise Times New Roman mit mindestens 3mm
Zeilenabstand gewéhlt werden, als absolutes Mininedoch eine 8 Punkt Schrift mit normaler
Buchstabenbreite.

" Notice to Applicants: ,Guideline on the Packaginfprmation of Medicinal Products for Human Use
authorised by the Community, 2008, Eudralex Voline
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/inelextm.

8 Auf der offiziellen EMA Homepage findet sich daagtel: “ Product information: Regulatory and prdueal
guidance®, und dort der Hinweis auf QRD TemplaMsck-Ups und Muster und andere Bereiche.

° QRD recommendations on pack design and labeltingéntrally authorised non-prescription human wiedi
products, EMA/275297/2010 from March 2011.
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Lesbarkeit der Kennzeichnung / Etikettierung

Sektor B der Leitlinie beschreibt die Gestaltung Hennzeichnung oder Etikettierung. Dabei ist

zwischen auferer und innerer Verpackung zu difféeean, wobei die innere Verpackung meist aus
Blistern oder Behaltnissen besteht, die nur genrigjatz fur Texte ermoglichen.

Als Mindestgrof3e fir Schriften auf der Kennzeichopgoll eine 7 pt Schrift mit Zeilenabstand von 3

mm gewahlt werden.

Entscheidende Informationen sind vor allem der NdeeMedikamentes, die Starke und wo relevant
der Gesamtinhalt, sowie die Darreichungsform. Une endglichst gute Lesbarkeit zu gewéahrleisten,
ist bei Layout und Design besonders auf farbliclspekte und Kontraste zu achten, im Hinblick auf

Verwechslungsmoglichkeit sind entsprechende Vorkeden zur besseren Unterscheidung zu treffen.
Die Beschriftung von Blistern und kleinen GefaRRem $0 zu erfolgen, dass einzelne Einheiten noch
entsprechend zugeordnet werden koénnen.

Spezifische Empfehlungen fir blinde und sehbehindéz Personen
A) Erfordernisse und Empfehlungen hinsichtlich Kennzeichnung/ Etikettierung:

Die Europaische Richtlinie 2004/27/EG brachte dwmgiende Anderungen der Richtlinie
2001/83/E@°, die von der Leitlinie entsprechend interpretienrden.

In erster Linie ist eine klare Erkennbarkeit degrgimittels von auf3en wichtig. Demgemald muss die
auRere Verpackung neben normaler Schrift auch @ill&rBlindenschrift) gekennzeichnet sein. Die
erhabenen Punkte der Blindenschrift kdnnen auchbasfehenden Text gepragt werden, wenn der
darunterliegende Text lesbar bleibt.

Ist das Arzneimittel nur in einer Starke verfligbsw, reicht die alleinige Namensbezeichnung des
Arzneimittels aus, andernfalls muss ein Hinweisad&erfolgen. Arzneimittelhersteller kdnnen aber
freiwillig weitreichendere Informationen in Braillenbringen, wie zum Beispiel ob das Medikament
fur Babies, Kinder oder Erwachsene verwendet westdin oder auch das Ablaufdatum. Bei kleinen
Verpackungen kénnen auch anerkannte Abkirzungevevelet werden.

Ist die Verpackung mehrsprachig, hat auch eine Keichnung in Braille in diesen Sprachen zu
erfolgen. Korrekte Ubersetzungen sind auch fiirlgrau gewéhrleisten.

Bei Medikamenten, die nur durch Vertreter des Gékaitswesens verabreicht werden durfen, wie
zum Beispiel Impfstoffe, kann die Blindenschriftfatien.

Ebenso kann die Kennzeichnung des Namens in Braiifeder inneren Verpackung entfallen. Bei
groReren Behdltnissen ohne innere Verpackung kare Etikette mit Braille am Behaltnis direkt
angebracht werden. Auf freiwilliger Basis konnemwlahier weiterreichende Beschriftungen in Braille
freiwillig vorgenommen werden.

Nicht empfohlen wird die spatere Anbringung von iBgaktiketten im Rahmen des Verkaufs oder
der Abgabe an den Patienten, da eine hohe Verwewsgiefahr flr unterschiedliche Etiketten
besteht.

1% Directive 2001/83/EC as amended by Directive 2DDMC, Article 56(a)The name of the medicinal
product, as referred to in Article 54, point (a) shalso be expressed in Braille format on the packggirhe
marketingauthorization holder shall ensure that the packagermation leaflet is made available on request
from patients’ organisations in formats appropridte the blind and partially-sighted.”

Directive 2001/83/EC as amended by Directive 20DHEHE, Article 54(a) The name of the medicinal product,
followed by its strength and pharmaceutit@m, and if appropriate, whether it is intended fabies, children
or adults; where the product contains up to three active sursts, the international nonproprietaname
(INN) shall be included, or, if one does not exise common name.”
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B) Packungsbeilage / Gebrauchsinformatiorilr blinde und sehbehinderte Menschen:

Seit Mai 2005 hat der Inhaber der Genehmigung &srldverkehrbringen entsprechend der Richtlinie
und Empfehlung auf Ersuchen von Patientenorgaoisati dafir zu sorgen, dass fiur sehbehinderte
Menschen eine geeignete SchriftgrofRe und Schrifeawendet wird (16 bis 20 Punkt ohne Serifen),
sowie entsprechender Kontrast und Zeilenabstandebga sind, und fur blinde Menschen die
Packungsbeilage in Formaten verflgbar ist, diebfinde und sehbehinderte Personen geeignet ist.
Empfohlen werden hoérbare Formate wie CDs oder Aldissetten, aber auch eine Ausgabe der
Gebrauchsinformation in Braille.

Diese Forderung besteht somit europaweit und waallé Mitgliedstaaten in nationales Recht zu
Ubernehmen. Auch fur Parallelimporteure und Distdben sind diese Empfehlungen verbindlich.

Konsultation von Patienten-Zielgruppen (User Tests)

Die Leitlinie zur Lesbarkeit beinhaltet an diesdel® auch die Vorgaben der zuvor durch die
Europaische Kommission veréffentlichten Leitlinier Konsultation von Patienten-Zielgruppgn.

Die Vorgangsweise wurde in einer Empfehlung der EMénkretisiert und neben Patienten-
organisationen auf Konsumentenvereinigungen ausgeie

Derartige Tests dienen der Evaluierung der Gebsanfdrmation durch die Zielgruppe selbst und
sollen helfen, Mangel in der Verstandlichkeit, Gé#sihg und Formulierung im Rahmen des
Erstzulassungsantrags oder bei erheblichen Veridndgen des Textes oder der Présentationsauf-
machung aufzudecken. Dabei werden keine Ricks&hkissdie Testpersonen im Hinblick auf ihre
Ausbildung und Auffassungsgabe gezogen. Die UsstsTwerden in der Folge durch die offiziellen
Gutachter evaluiert. Als Hilfsmittel dient die vater EMA herausgegebene Checkliste ,QRD
Guidance and Checklist for the Reviewer of Usertifigs Results®, wobei es auch national
unterschiedliche Gewichtung einzelner Punkte gddaamn.

Organisationen, die konsultiert werden, misserirbege Kriterien erfillen, die in einem gesonderten
Dokument der EMA angefiihrt siridlSie werden gebeten, Experten fiir die Testung rereen und
diese in einer Liste aktuell zu fihren. Die Befagsder Organisationen erfolgt anschlieRend aufdBasi
bestimmter Indikationen oder Anwendungsgebiete. Diests umfassen alle mehrsprachigen
Dokumente, sowie auch produktspezifische Zusammseufgen der EMA, die so genannten
European Public Assessment Reports, auch EPAR genarelche diese auf ihrer Website
veroffentlicht.

Die Testung erfolgt durch Lesen, Verstehen und Beamung entsprechender Fragen oder im
Rahmen einer Interviewgestaltung. Den Testpersomess es moglich sein, entsprechende Passagen
in der jeweiligen Information zu finden und zu \teteen, um die Information umsetzen zu kénnen,
indem sie die ihnen gestellten Fragen korrekt lweamén konnen. Entscheidend ist die Frage: Kann
der Verbraucher die Information schnell und einfintden und wenn er sie gefunden hat, kann er sie
verstehen und entsprechend handeln?

Erganzend dazu erarbeitete der internationale Werbder Pharmazeutischen Industrie EFPIA
(European Federation of Pharmaceutical Industresoéiates) einen Vorschlag zur Durchfihrung und
Organisation des Tests, der in der Folge kurz tatiwerden soll.

™ Guidance concerning consultations with targetapatijroups for the package leaflet, according ticker

59(3) and 61(1) of Directive 2001/83/EC as amenuedirective 2004/27/EC; May 2006.

12 procedure for review of information on medicinedgiucts by patients’and consumers’organisations;
EMA/174255/2010; April 2010.

13 Criteria to be fulfilled by patients’ and consusiesrganisations involved in European Medicines rage
(EMA) activities.
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Getestet wurde, inwieweit Textinhalt, Aufbau undytat der Packungsbeilage derart gestaltet sind,
dass Patienten Kernaussagen zu Anwendungsgebistelden vor der Einnahme, Nebenwirkungen
sowie Lagerung und Aufbewahrung verstehen. Im #gdnden Projekt wurde ein Fragebogen mit 18
Fragen entworfen. : Der Test galt als bestandennvede einzelne Frage von mindestens 80 Prozent
der Teilnehmer korrekt beantwortet wurde.

Neben der in den Dokumenten beschriebenen Methadelestung, kdnnen jedoch auch andere
Methoden zum Einsatz kommen, so ferne sie entspneckierlassliche Ergebnisse liefern. Ziel der
Tests ist die Patienten- und Konsumenten-gerectgelking von Informationsmaterial im Hinblick
auf spezielle Anforderungen der User-Gruppe.

Test-Methoden:

» Australische Methode nach Sless and Wisemdagtrukturiertes mindliches Interview)
Durchfiihrung von Einzelinterviews in mindestenseaffunden.
Getestet wird solange, bis ein zufriedenstellertiegebnis bei 20 Testteilnehmern erreicht
wird. Die Testgruppe soll reprasentativ sein untkrsthiedliche Altersgruppen umfassen,
Personen sollen das Arzneimittel nicht kennen ualdt mm Berufsleben mit
Geschriebener Information zu tun haben

= Package Insert Tes{PAINT, schriftliche Lesbarkeitstests)

= Psychologische Analysevon Patienteninformationen (PAPI Personality anefd?ence
Inventory) Dabei handelt es sich um einen Perslkdiitstest mit einem Fragebogen, der
immer mehrere Antwortmdglichkeiten bietet. Das Brge wird anschlie@end graphisch
ausgewertet und die Testperson hat die Moglichdaguf zu reagieren

=  Kommunikationswissenschaftliche Methoden

= Multiple Choice und andere

Derzeit ist es jedoch aufgrund fehlender Moglictdmiblinden und sehbehinderten Menschen nicht
maglich, sich aktiv an den Tests zu beteiligen.

Uberpriifung durch die EMA

Fir zentral zugelassene Arzneimittel hat die EMAur@iean Medicines Agency) einen Uber-
prifungsprozess flir gedruckte Materialien zur Vekpag und Etikettierung entwickelt. Damit soll
kinftig die Qualitat von innerer und auRRerer Vekpeg sowie Packungsbeilagen vor Inverkehr-
bringen und bei Anderung der Zulassung verbessaden.

Der Behorde sind vom Zulassungsinhaber sowohl Meddtr Verpackung (Mock-Ups) als auch
Mustertexte zu Verpackungen und Gebrauchsinformatiwzulegen. Die exakte Vorgangsweise wird
durch ein Dokument der EMAzur Uberpriifung von Mock-Ups und Mustertexten egegpen. Dabei
wird einerseits die hohe Verantwortlichkeit desagsungsinhabers beriicksichtigt, aber auch auf die
enorme Bedeutung gedruckter Materialien fiir dehesien Gebrauch von Arzneimitteln hingewiesen.
Der Prozess ist fokussiert auf die sprachlichelrigider national Gbersetzten Materialien im Hirblic
auf ihre Richtigkeit und Versténdlichkeit verglichemit der zugelassenen Produktinformation
(Summary of Product Characteristics, SmPC) undveeftigbaren Platz auf der Verpackung. Speziell
in Fallen von sicherheits- oder produktbezogenerrkdmmnissen kann auch jederzeit eine
Uberpriifung durch die EMA erfolgen.

14 EMEA/305821/2006 (The Revised Checking Proceddarfk-Ups and Specimens of outer / immediate
labelling and packaging leaflets of human medicpraducts in the Centralised Procedure) vom 22el&2007.
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Der Zulassungsinhaber hat bei Abgabe der Mustertgagentber der EMA zu bestétigen,

= dass er die Mustertexte entsprechend der natioaferdernisse verfasst hat,

= und dass diese in offizieller Landessprache /ieffem Landessprachen geschrieben sind,

* nationale ,Blue-Box“-Erfordernisse eingehalten wemd

= der auf der AuRenpackung genannte verantwortlichesteller identisch ist mit dem in der
Gebrauchsinformation genannten Hersteller, und

= der erforderliche Text auch in Braille auf den Aoerpackung angebracht ist.

Werden schwerwiegende Méangel entdeckt, so miss=e dior Inverkehrbringen des Arzneimittels
vom Zulassungsinhaber behoben werden, oder kérofdimsnstenfalls zum Ruckruf von bereits in-
Verkehr gebrachten Arzneimitteln aus dem Markt éinr

2.2.2. Umsetzung Europaischer arzneimittelrechtlicher Anforderungen
in Osterreich

Fur Osterreich wurden die Europaischen Vorgabepezisll im Zusammenhang mit der Gebrauchs-
informationim dsterreichischen Arzneimittelgesetz (AMG)entsprechend normiert.

Gemald §16¢c. (1) AMG muss der Zulassungsinhaber dee Inhaber einer Registrierung dafir
sorgen, dass die Gebrauchsinformation auf Ersuchem Patientenorganisationen in Formaten
verfugbar ist, die fur blinde und sehbehindertes®een geeignet sind.

(2) Fuhrt weiter aus, dass die Gebrauchsinformatis Ergebnisse der Zusammenarbeit mit
Patienten-Zielgruppen widerzuspiegeln hat. Das Beministerium fiir Gesundheit kann dartber
hinaus durch Verordnung nahere Regelungen zur Sicgeder Lesbarkeit, Klarheit und Benutzer-
freundlichkeit der Gebrauchsinformation erlassen.

Die Reihenfolge der Angaben in der Gebrauchsinfaonawird durch § 16 AMG festgelegt. Alle
Angaben miissen in Ubereinstimmung mit der Zusamassaohg der Produkteigenschaften erstellt
sein.

Gemal 8§ 2. (1ebrauchsinformationsverordnung 2008ist die Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache allgemein verstandlich, Ubersichtlich sodesitlich sicht- und lesbar zu gestalten. Die
SchriftgroRe (Hohe der Grof3buchstaben) hat zumirig@snm zu betragen.

(2) Zur Erfullung der in Abs. 1 geforderten Anfordegen hat die Gebrauchsinformation die
Ergebnisse der Zusammenarbeit mit Patienten-Zipfmgn widerzuspiegeln. Dabei sind zur

Sicherstellung der Lesbarkeit, Klarheit und Benriteendlichkeit der Gebrauchsinformation die

geman Art. 59 Abs.3 und Art. 61 Abs. 1l der Richgli 2001/83/EG in der ,Guideline on the

readability of the label and the package leafletneflicinal products for human use* veroffentlichten
Grundsatze zu beachten.

83. (1) leg.cit.: Die Gebrauchsinformation ist détandelspackung in einer dem Zweck
entsprechenden Form als Packungsbeilage beizugeben.

(2) Die Packungsbeilage darf weitere Angaben etghal sofern diese im Interesse der
Arzneimittelsicherheit von Bedeutung sind. Dieseg&ipen missen von der Gebrauchsinformation
deutlich getrennt sein, dirfen den Angaben in debr@uchs- und Fachinformation nicht

widersprechen und der Arzneispezialitdt keine Vdnkkeit beimessen, die sich nicht aus der
Gebrauchsinformation ergibt. Arzneimittelwerbungfdaeder in der Gebrauchsinformation noch in
den weiteren in der Packungsbeilage enthaltenewéiien enthalten sein.
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3 « Sozialer, medizinischer und psychologischer

Hintergrund

3.1. Blinde und sehbehinderte Menschen

3.1.1. Medizinische Klassifikation und Definitionen

Gemal der Internationalen Klassifikation der Fuonidfahigkeit, Behinderung und Gesundheit (ICF)
der Weltgesundheitsorganisation (WHO) umfasst ,8ehene Sinnesfunktionen, die sich auf die
Wahrnehmung von Licht, Form, Gr6Re, Gestalt undbé&aeines visuellen Reizes beziehen.
Bestimmende Faktoren sind Sehscharfe (Visus), Giséitd und Qualitat des Sehvermodéngnter
Blindheit versteht man allgemein die am starkstesgapragte Form einer Sehbehinderung mit
ganzlich fehlendem oder nur uf3erst geringem Jemudvahrnehmungsvermogen eines oder beider
Augen. Sie kann angeboren oder erworben sein timdder Regel irreversibel.

Es ist Ublich, das Ausmal3einer Sehbeeintrachtigumden quantitativen Faktoren ,Sehschéarfe* und
.Gesichtsfeld“ zu messen. Einschrankungen der 3éinkx werden als Prozentsatz bzw. Bruchzahl
der ,vollen Sehschéarfe“(Norm) angegeben. Ein noemaVisus entspricht also 100 %. Das
Gesichtsfeld ist jener Bereich, indem optisch Reiabrgenommen werden, ohne sich (Augen, Kopf,
Kdrper) bewegen zu missen. Es umfasst bei Persummen Sehbeeintrachtigung etwa einen Bereich
von175° und wird im Alter gering€ Die Kriterien fiir Blindheit variieren je nach rdeerwendeten
Definition.

Definition der WHO (Report 2004)

= Low Vision (Grad 1+2): Visus 0,05 bis 0,03
» Blindness (Grad 3-5): Visus <0,05, GF<10 Gad
Unter Visus ist bestkorrigierter Visus desdegen Auges zu verstehen.

Einstufung nach dem Berufsverband der Augenarzte itOsterreich und Deutschland

= Sehbehinderung: bis zu einer maximalen Sehschdigag) von 0,3 auf dem besseren Auge

» Hochgradige Sehbehinderung: bis zu einer maxim8kmscharfe (Visus) von 0,05 auf dem
besseren Auge

» Blindheit: bis zu einer maximalen Sehscharfe (Visums 0,02 auf dem besseren Auge

= Amaurose: keinerlei Lichtwahrnehmung und optiscketerarbeitung mehr vorhanden

» Auch eine Einschrénkung des Gesichtsfeldes aufgeemils 5 Grad gilt als Blindheit

15 |CF - Internationale Klassifikation der Funktioabkfgkeit, Behinderung und Gesundheit. WHO 2001
(Deutsche Ubersetzung 2005), S. 60 f.

¥ Rau, U. (Hrsg.): Barrierefrei — Bauen fiir die ZokuBewegungsraume optimieren-intuitiver Gebrauch-
kontrastreichgestalten. Bauwerk, Berlin 2008.
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Definition von Sehbehinderung und Blindheit nach datschem Recht’

= Ein Mensch ist sehbehindert, wenn er auf dem bessdsenden Augselbst mit Brille oder
Kontaktlinsen nicht mehr als 30 % von dem siehts wa Mensch mit normaler Sehkraft
erkennt. (Sehrest 30 %)

= Ein Mensch ist hochgradig sehbehindert, wenn erdaunf besser sehenden Auge selbst mit
Brille oder Kontaktlinsen nicht mehr als 5 % vonrdsieht, was ein Mensch mit normaler
Sehkraft erkennt. (Sehresb %)

= Ein Mensch ist blind, wenn er auf dem besser sedrenfjuge selbst mit Brille oder
Kontaktlinsen nicht mehr als 2 % von dem sieht, was Mensch mit normaler Sehkraft
erkennt. (Sehrest 2 %)

» Ein Sehrest von weniger als 5 % kann bedeuten,alasdensch einen Gegenstand erst aus 5
m Entfernung erkennt, den ein normal sehender Meheceits aus 100 m Abstand erkennt.
Ein Sehrest von weniger als 5 % kann aber auchubenledass ein Mensch (wie durch einen
Tunnel) nur 5 % des normalen Gesichtsfeldes sieht

Definition von Blindheit in Osterreich laut Wiener Pflegegeldgesetz 2008 § 4a.(5)

Personen mit einer Sehscharfe unter 0,02 (2 % a@mNgelten unabhdngig vom Ausmald der
Gesichtsfeldeinschrankung als blind. Blindheit uwsfa dariber hinaus Sehschadigungen mit
geringerer Einschrankung der Sehscharfe bei eni€egen Gesichtsfeldeinschrankung wie folgt:

= Sehschéarfe 0,02 (1/60) — keine Gesichtsfeldeinschrankung

= Sehschérfer 0,03 (2/60) — Quadrantenanopsie

= Sehschéarfec 0,06 (4/60) — Hemianopsie

» Sehschéarfe 0,1 (6/60) — rohrenformige Gesichtsfeldeinschrégku

Die Werte beziehen sich jeweils auf die Sehleistegbesseren Auges bei optimaler Korrektur.
Neben dem quantitativen Wert des Sehvermdgens listdfe Beurteilung des Ausmalles der
tatsachlichen Sehbeeintrachtigung auflerdem auggetland, wie die vorhandenen visuellen
Wahrnehmungsmaoglichkeiten qualitativ durch die jéige Person genutzt werden bzw. in wie weit
andere Wahrnehmungssysteme (z.B. akustische uneliéidVahrnehmung) rekrutiert werden.
Zusammenfassend gelten entsprechend der verschred¥finitionen nicht nur Personen als blind,
denen absolut keine optische Wahrnehmung maglic,Asnaurose”), sondern auch solche, deren
optische Wahrnehmungsfahigkeit in so hohem Maligesithrankt ist, dass eine Orientierung mithilfe
des Sehsinns praktisch nicht méglich ist.

3.1.2. Morphologie — Erkrankungen mit Auswirkung auf die Sehfahigkeit

Sehbeeintrachtigungen von unterschiedlichem Aushbig®in zur Blindheit kdnnen ihre Ursache in
der Schadigung verschiedener Strukturen haben: Hdatn Linse, Glaskérper, Makula, Netzhaut,
Sehnerv, Sehzentrum im Gehirn. Je nach betroffStreiktur ist die eingeschrankte oder fehlende
visuelle Wahrnehmung in unterschiedlichen Funktiordes Wahrnehmungsprozesses begriindet
(Reizaufnahme im Auge durch den Sehapparat — Réeeitung vom Auge ins Gehirn durch
Rezeptoren und Sehnerv —Reizverarbeitung im Gehirn)

17 Blinden- und Sehbehindertenverein Schleswig-Hiistey.
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Die Beeintrachtigung des Sehvermdgens kann sidiner verminderten Sehscharfe, einer erhéhten
Kontrast- oder Blendempfindlichkeit, Gesichtsfelsi@lien verschiedener Art, sowie Kombinationen

dieser Symptome aufRern. Die Sehbehinderung kargbaren sein, sich genetisch bedingt im Laufe
des Lebens manifestieren, oder durch Erkrankunden\éerletzungen erworben werden.

Im Folgenden einige Beispiele fir haufige Erkrardem des Sehapparates, die zu einer massiven
Sehbeeintrachtigung bis hin zur Blindheit fihrenren:

Katarakt — Grauer Star

Eine Tribung der normalerweise glasklaren Augealifighrt zu verschwommenem Sehen und
schlechter Kontrastwahrnehmung mit erhéhter Blegdeampfindlichkeit.

Netzhautablésung

Lost sich die Netzhaut ab, werden viele Vorgange Mieurosensorik gestort. Dadurch kann es zu
Gesichtsfeldausfallen (schwarzer Vorhang) oder 0gtrider zentralen Sehschéarfe kommen kann.
Charakteristisch sind auch die Lichtblitze oder @#mslungen schwarzer Punkte, die von den
Patienten im Frihstadium gesehen werden. Ausldserdn unter anderem Diabetische Retinopathie,
Netzhautrisse oder genetische Faktoren sein.

Retinitis Pigmentosa

Hierbei handelt es sich um eine genetische Erknagnkler Retina (Netzhaut), bei der Netzhautzellen
absterben. Dies fuhrt vor allem zu Nachtblindheitd ueinem eingeengten Gesichtsfeld mit
Tunnelblick. Dartiber hinaus verschlechtern sichtikast- und Farbsehen sowie die Sehschérfe.

Makuladegeneration

Makula(gelber Fleck)ist die medizinische Bezeichmiiir die Netzhautmitte, die Stelle des scharfsten
Sehens. Bei einer Makuladegeneration geht die a@len8ehscharfe des Auges ganz oder teilweise
verloren. Erste Anzeichen machen sich oft beim helsemerkbar, indem sich im Schriftbild ein
verschwommener Fleck bildet. Mit der Zeit wird ddeck groRer und im spaten Stadium kdnnen
Gesichter, StraRenschilder usw. nur mehr schemegbhaéhen werden. Die raumliche Orientierung
bleibt jedoch erhalten und kann durch Training gdéé werden.

Glaukom — Grliner Star

Diese Erkrankung wird durch erhéhten Augeninnendwa mangelnde Blutversorgung, die zu einer
Schadigung des Sehnervs fiihren ausgelost. Erkensbaglas Glaukom an der zunehmenden
Einengung des Gesichtsfeldes und an charaktetistisbegleitenden Symptome wie: Kopfschmerzen,
Schwindel, Nebelsehen und Regenbogenfarben umdielién.
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3.2. Soziale Situation

International

Weltweit sind etwa 39 Millionen Menschen blind ud85 Millionen schwer sehbehindert. Die WHO
veroffentlichte 2004 einen Artikel zu Blindheit ur8ehbehinderung, der auch européische Daten
wiedergibt. Ein Vergleich unterschiedlicher Landeas diesem Bericht gestaltet sich jedoch schwierig,
da in vielen Landern sehr unterschiedliche Debniin der Blindheit und Sehstorung eingefuhrt
wurden (Definitionen siehe 3.1.1.).

Der Bericht stellt dar, dass weltweit 1,5 bis 2,2l rhaufiger Frauen als Manner erblindet sind.
Hinsichtlich der Altersgruppen dominiert die Grupger Uber 49 Jahrigen mit 0,5%, gefolgt von der
Gruppe der 15-49 Jahrigen mit 0,1% und der Grupee uhter 15 Jahrigen mit 0,03% der
Bevodlkerung.

Deutschland

Nach dem WHO-Report von 2004 leben in Deutschl&#dDO0 (0,2 %) blinde und 1.066.000 (1,3 %)

sehbehinderte Menschen. In Deutschland erblindérigh ca. 10.000 Menschen neu (Inzidenz

12,3/100.000) und ca. 160 Kinder werden blind gebd? von 10.000). Wahrend es zwischen 1990
und 2002 nur zu einem moderaten Anstieg der Blitdima 9 % gekommen ist, konnte ein Anstieg

von Sehbehinderungen um 80 % registriert werden.

Dies ist vor allem auf die erhdhte Lebenserwartmgickzufihren. Wéahrend bei Menschen bis zum
39. Lebensjahr die Optikusatrophie (SchadigungStmervs) als haufigste Erblindungsursache gilt,
ist dies in der Altersgruppe vom 40. bis 79. Lelpgmsdie Diabetische Retinopathie (Schadigung der
Netzhaut) und ab dem 80. Lebensjahr die altershealiMakuladegeneration, gefolgt vom Glaukom.
Da 48 % aller Erblindungen ab dem 80. Lebensjalftredan, ist die altersbedingte Makula-
degeneration insgesamt die haufigste Ursache filindung in Deutschland.

68 % aller Neuerblindungen betreffen Frauen. Hauptd) dafir dirfte sein, dass Frauen aufgrund
ihrer wesentlich héheren Lebenserwartung in diéstersgruppe tiberproportional vertreten std.

Osterreich:

In Osterreich allein sind nach letzter Zahlung déatistischen Zentralamtes 7.800 Osterreicher
spraktisch blind“(d.h. ein Zurechtfinden in eineicht vertrauten Umgebung ist ihnen aufgrund der
Sehbehinderung nicht ohne Hilfe méglich) und 4.6@8liblind* (d.h. die Unterscheidung zwischen
hell und dunkel ist ihnen nicht mdglich und sie kén sich auch in einer vertrauten Umgebung nur
mithilfe anderer Sinne als dem Sehsinn — v.a. Gali Tastsinn — zurechtfinden).

43,4% der Osterreicher weisen eine Sehbeeintracigiquf, die bei 318.000 Menschen — das sind
3,9% der Bevolkerung — dauerhaftst

18 Bertram, der Augenarzt, Dezember 2005,S.267-2@BeSlazu auch www.augeninfo.de/separee/aa.
19 0sz 1998.
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3.2.1. Blinden-und Sehbehindertenverband Osterreich -
Kontextrelevante Ziele

Fur blinde und sehbehinderte Menschen besteht estzutage nur ein sehr stark eingeschrankter
Zugang zu in Bichern und anderen Druckerzeugnesstraltenen Informationen. Die grof3e Mehrheit
der Bicher und Zeitschriften in barrierefreien Fatem wie Braille, Grol3druck oder Audio wird
jedoch nicht von den Verlagen selbst, sondern vemainnitzigen Spezialeinrichtungen des
Blindenwesens produziert. Auch der Blinden- und i@&imdertenverband Osterreich betreibt eine
derartige Einrichtung zur Produktion und Verbregublindengerechter Hérbiichersowie eine
Einrichtung zur Fortbildung blinder und sehbehingeMenscher!

Der Blinden- und Sehbehindertenverband OsterréBBVQ) engagiert sich neben internationaler
Kooperation und barrierefreier Gestaltung bzw. Beise auch fur die Umsetzung des von der
Weltblindenunion (WBU) im Jahr 2009 vorgelegten viamtfs eines Vertrages zum verbesserten
Zugang zu Bichern und anderen DruckerzeugnisseRalhmen der Weltorganisation fur geistiges
Eigentum (WIPQO). Dieser Vertrag soll die unbefrgghde Situation der internationalen
Urheberrechtsproblematik fir Horblcher [6sen une @iternationale Verbreitung fordern.

Als Ausdruck des politischen Willens der Birger demropaischen Union (EU) hat auch das
Européische Parlament im Februar 2012 mit eindeutigehrheit einen EntschlielBungsantrag zum
Zugang von Menschen mit funktionellen Lesebehindgem zu Bichern und Printmedien

angenommen. Osterreich hat im Jahr 2008 die ChdetaGrundrechte der EU sowie die im

Ubereinkommen iiber die Rechte von Menschen mitriiiungen der Vereinten Nationen (CRPD)
verankerten Rechte von Menschen mit Behinderunggfiziert und steht in der Pflicht, sich fur die

Umsetzung einzusetzen. Insbesondere die Artikeu2d 30 der CRPD betonen das Recht von
Menschen mit Behinderungen auf den Zugang zu Irdionen und kulturellen Gutern durch die
Bereitstellung barrierefreier Forméte.

3.2.2. Psychosoziale Aspekte

Bei vielen blinden und sehbehinderten Menscherhiemusatzliche Erkrankungen vor, wodurch es oft
Zu weiteren Beeintrachtigungen sowie einem héhBegarf an medizinischer Hilfe und Versorgung
kommt. Besonders Menschen, die nicht in einem Famibder Partner-Verbund leben, sind dadurch
haufig isoliert. Psychologische Beratung und Betreu sollte daher darauf ausgerichtet sein, die
vorhandenen Fahigkeiten und Mdglichkeiten der Bftnen zu férdern, um ihnen ein mdglichst
selbstandiges und aktives Leben in der Gesellsehagtmdglichen.

Zu dieser Selbstandigkeit gehort auch der Zugankgpfoumationen, der eine wichtige Voraussetzung
fur eine chancengleiche Partizipation am geselffadtaen Leben darstellt.

2 Dije Horbiicherei des BSVO produziert Horbiicher is@mmenarbeit mit professionellen Schauspielern und
Sprechern und umfasst mittlerweile ca. 10.000 Bijatie mit dem DAISY-Player navigierbar abgespielt
werden kdnnen.

2L SEBUS wurde unter der Tragerschaft des Blinded-S$mhbehindertenverbandes Osterreich (BSVO) eeticht
Das Projekt ist finanziert durch das Bundessoziakas Mitteln der Beschaftigungsoffensive der dster
reichischen Bundesregierung fir Menschen mit Bedrunayg.

2 Sjehe dazu auch die offizielle Website des BSVnublindenverband.at).
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Im Vordergrund steht daher die Optimierung desgsigeho-sozialen Wohlbefindens durch Férderung
gesundheitsférdernder Ressourcen, wobei diese @®essoals soziale und personlich Mittel zur
Bewaltigung der Lebenssituation beitragen sollae,lveispielsweise ein positives Selbstwertgefihl.

Forderung selbstbestimmten Lebens

Die UN-Behindertenrechtskonvention, die auch ine@sich geltendes Recht ist, regelt u.a. in Artikel
19 die "Unabhangige Lebensfihrung und Einbeziehunglie Gemeinschaft®, in Artikel 20 die
"Personliche Mobilitat" und in Artikel 28 den "Angessenen Lebensstandard und sozialen Schutz".
All diese Bestimmungen zielen auf ein mdglichstbstdestimmtes Leben von Menschen mit
Behinderung ab.

Wahrend im Bereich Schule und weitere AusbildunwisoUniversitatszugang schon zahlreiche
Errungenschaften durch barrierefreie Aushildung belrmethodik vorliegen, bleiben im Bereich des
taglichen Lebens, Freizeit, gesellschaftlichen Ahsgs und Mobilitat dieser Personengruppe noch
viele Probleme offen. Viele davon beruhen auf destriktiven selbstandigen Informationszugang.
Einfache Tatigkeiten, wie zum Beispiel die Routresi Linienbusses, des richtigen U-Bahnsteiges
oder Fahrtintervalle zu eruieren, Lebensmittel itthiSchrank zu identifizieren und das Ablaufdatum
zu kontrollieren oder sich Uber die Wirkweise eidgzneimittels zu informieren, sind derzeit nicht
selbstandig von blinden und hochgradig sehbehieddvtenschen ohne Hilfe zu bewaltigen.

Um die Lebensqualitat dieses Personenkreises niightiarbessern zu kdnnen, werden innovative
Systeme bendtigt, die unter Einbindung der Betraffe entwickelt werden missen, um fir die
praktische Anwendung Funktionalitdt gewahrleistetké@nnen.

Compliance und Selbstautonomie von Patienten

Speziell fur die Selbstautonomie von Patienten isalie Verbrauchersouveranitat ist es wichtig, dass
im Beipacktext oder in der Gebrauchsanweisung zuenei erworbenen Produkt verfligbare
Informationen nicht nur richtig und umfassend, sandauch ,lesbar“/“hérbar” und verstandlich sind.

Eine Studie der AOR hat anlésslich einer Patientenbefragung gezeigs dich 83,8% der befragten
Patienten beim Arzt Uber Arzneimittel informieraele sie anwenden oder einnehmen, 65,2% beim
Apotheker unds5,3% Uber die Packungsbeilagéhre Informationen beziehen (Mehrfachnennungen
waren mdoglich).

Auf die Frage, wie wichtig die Packungsbeilagedi@ Patienten auf einer Skala von 1 (sehr wichtig)
bis 5 (Uberhaupt nicht wichtig) sei, antworteter%4 der Befragten mit 1 (=sehr wichtig), 18% mit 2,
6,7% mit 3 und nur je 1,7% mit 4 und 5.

Auf einer gedachten Skala von 1 (Uberhaupt niclehtid) bis 5 (sehr wichtig), war der Testgruppe
sehr wichtig, Informationen zu Dosierung , Vorsgthainahmen und Warnhinweise, Vertraglichkeit,
Wechsel- und Nebenwirkungen, Anwendungsgebietege@azeigen, Darreichungsform und Menge
zu erhalten, eher nicht wichtig waren den Konsuemretie Kenntnis von Hersteller (3) sowie Inhalts-
stoffen und Zusammensetzung (4).

% Nink/Schréder, zu Risiken und Nebenwirkungen: beSie die Packungsbeilage? 2005.
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Eine im Jahr 2007 durchgefilhrte Studie des Ostdiisgihen Hauptverbandégeigte ein ahnliches
Ergebnis.69% der Befragten lesen immer den Beipackzettelvenn sie ein neues Medikament
einnehmen, 35% der Befragten gaben dartber hingutaas es fur sie wichtig ist, den Beipackzettel
zu lesen um zu kontrollieren, dass man das pasddedikament verordnet bekam.

Es ist abschlieBend zu bemerken, dass diese Daterhabes Interesse der Bevélkerung an
begleitenden Informationen zeigen, die derzeitddimund sehbehinderten Personen nicht in derselben
Art und Weise zur Verfiigung gestellt werden. Die giiéhkeit der in Osterreich eingerichteten
telefonischen Hotline in Zusammenarbeit mit Apotttekkann zwar derzeit einen wesentlichen Teil
der akuten Bedurfnisse abdecken - dies entspréahebén dargestellten Apotheker-Konsultationsrate
von 65,2% der Befragten- jedoch bleibt der Wunseh &5,3% der in Deutschland Befragten offen,
sich die Gebrauchsinformation selbst durchleseefhdu kdnnen, sowie in Osterreich sogar der 69%
der Befragten, die den Beipackzettel immer lesealin.

% presseinformation des Hauptverbandes der ésteiseien Sozialversicherungstrager vom 28.12.2007 zu
Ergebnissen einer reprasentativen Umfrage von Gria bei 4.000 Osterreichern ab 15 Jahren.



Seite |34



Seite |35

4 « Das Testprodukt der Studie
,Speech Code”

4.1. Technische Basisinformationen und Anwendungsvoraussetzungen

"Speech Code" ist ein 2 dimensionaler, farbigereBdtlatrix Code, der es erlaubt, bindre Daten in
Form von Farbpunkten, sogenannten "dots" zu cadiered die codierten Daten mit Raster- und
Farbkalibrierungsinformation auf einer Tragerfla@fmenaschinell optisch lesbarer Form als Standbild
aufzubringen. Die optisch lesbaren codierten Datsmden mittels optoelektronischer Sensoren
abgetastet und unter Verwendung der Raster- unok&litsrierungsinformation decodiert, wobei die

Information des Standbildes in die urspriinglicheréiken Daten decodiert wird und einem mobilen
Display mit Sprachausgabe zugefiuhrt wird.

Durch die Raster- und Farbkalibrierungsinformatiard die Moglichkeit geschaffen, eine wesentlich

groRere Zahl unterschiedlicher Farben sicher wtheidbar zu machen und auf diese Weise die
Datendichte auf einer Anzeigeflaiche zu erhdhen.ubdd dass die entsprechend komprimierten
Daten auf einer Tragerflache in maschinell optigdbarer Form als Standbild aufgebracht werden,
wird zunachst eine mehr oder weniger inhomogenbidarFlache bereitgestellt, aus welcher mit
freiem Auge keine gesonderte Informationen ableshad, solange nicht zusatzlich unkodierte

Informationen, wie beispielsweise Logos, oder Icanfgebracht werden.

Anders als bei bekannten Verfahren, wie zum Beligfgen "QR Code", bei welchem die Auswertung

von einer mittels in einem Mobiltelefon enthalten&amera aufgenommenen Information zur

Identifikation eines Links dient, Gber welchen daturch einen entsprechenden Download-Vorgang
Daten heruntergeladen werden kénnen, wird im "Spé&amde"” die Information der Standbildflache

ohne weitere Datenverbindung unmittelbar ausgewartel in Sprachdaten umgesetzt, welche
unmittelbar angezeigt und vorgelesen werden kdnnen.

Durch die kombinierte Verwendung von Datenredunddunzh lineare Fehlerkorrektur mittels "low-

density parity-check (LDPC) code" nach Gallager vedustloser Daten-Kompression nach Huffman
wird sichergestellt, dass eine Decodierung nur denfiolgen kann, wenn sowohl der LDPC

Datenstrom vollstdndig als auch in Folge die CRGfHHTg nach der Dekomprimierung erfolgreich ist.
Damit ist eine 100%ige Datensicherheit gewahrleiddée Verwendung von "seeds" als humerische
Basis fur die Komprimierung der Daten wéahrend destdlung von "Speech Codes" erlaubt die
Nutzung von PIN-codes zur Einschrénkung von Infaromen fir bestimmte Zielgruppen, die im

Besitz der jeweiligen PIN-codes sind.

Darlber hinaus bietet die bereitgestellte Rastend uFarbkalibrierungsinformation durch
Querverteilung dieser Kalibrierungsinformation Ulige gesamte Tragerflache die Sicherheit, dass
"Speech Codes" auch dann decodiert werden kénnem, die Tragerfliche zum Teil oder génzlich
beschattet oder farbig belichtet wird.
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Um "Speech Codes" auch auf gekrimmten Tragerflaatesodierbar zu machen, kommt eine
effiziente, angepasste, nicht-lineare Regressiatgse nach Kerchler zum Einsatz. Dadurch ist es
moglich, Daten von Oberflachen mit Mindestradien 2am sicher zu decodieren.

Um dem Anspruch von "Speech Code" hinsichtlich Baefreiheit zu gentigen, ist der Scanprozess
mittels Mobiltelefon (smartphone) vom Benutzer fieso entkoppelt, als dieser durch die Anwendung
selbst in der Art geflhrt wird, dass der optischeg®l der in Mobiltelefonen eingebauten Kamera
optimal zum "Speech Code" positioniert wird und kolge ohne Zutun des Benutzers die
Bildaufnahme automatisch erfolgt. Dadurch wird edeés Sehbehinderten die Nutzung von "Speech
Codes" ermoglicht und andererseits sichergestiis die Bildaufnahme in dem Moment stattfindet,
wenn die Algorithmik den "Speech Code" in maximakerflosung, Belichtung, Orientierung und
Lage erkennt.

Die Daten eines "Speech Codes" dienen ausschlie@ic barrierefreien, sicheren Informations-
Ubertragung, wobei die decodierte Information nateneinfachen Anzeige auf dem mobilen Display
auch mittels "text-to-speech" (TTS) zuganglich gemawird. Die encodierte Information ist
sprachabhangig und kann in 29 Sprachen von Nuanietiergegeben werden, wobei Phoneme zum
Einsatz kommen, die es ermoéglichen, auch Fremdwoder aus anderen Sprachen in die
Muttersprache eingeblrgerte Worte, korrekt wiedgeben.

Dariber hinaus besteht die Mdglichkeit, Steuerzgiclzu verwenden, um die Datenlast fir
wiederkehrende Textbausteine zu reduzieren. Stiexxiseben dem herkdmmlichen "Speech Code"
mit variabler auch eine Sonderform mit fixer "ddtfizahl, die fiur Lebensmittelauszeichnung
Verwendung findet, da hier die zur Produktsichérheotwendige Information weitgehend
standardisiert ist und durch die Nutzung von Stagiehen auch Sprachunabhangigkeit erreicht ist.

Der Prozess des Erstellens und Decodierens voret8pgeodes" erfolgt in 3 Schritten:

1. Encodieren von Text unter optionaler Verwendung Whonemen und Erstellung eines
"Speech Codes"

2. Druck und Affichierung des "Speech Codes"

3. Scan und Decodierung des "Speech Codes" mit agsshlider Informationswiedergabe

Als Voraussetzung fur den beschriebenen Prozess gil

ad 1. Verwendung des "Speech Code Generators" éatveés Anwendung auf einem PC, als Service
auf Produktionsservern oder Uber die Website "wywaeshcode.eu".

ad 2. "Speech Codes" sollten auf Tragerflachenugétimverden, die nicht reflektierend sind und eine
gewisse Farbstabilitat vor allem bei UV-Einstralguewahrleisten.

ad 3. Um "Speech Codes" zu decodieren, kdnnen ktdfibne (smartphones) verwendet werden, die
eine Kamera mit einer Mindestauflosung von 1 Megglpaufweisen. Von Vorteil ist auch die
Moglichkeit der Soundausgabe Uber eingebaute LeadBpr und die Darstellung von Informationen
auf einem Display. Die dafir nétige Anwendung (ApfBpeech Code Reader" steht fur die
Plattformen Android und iOS zur Verfiigung. In Folgeerden auch weitere Plattformen wie zB.
WinPhone unterstitzt.
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4.2. Beschreibung der Anwendungsmoglichkeiten

Da die Herstellung von Informationen im ,Speech €oBormat in tblichen Druckverfahren erfolgt
und keinerlei technische Infrastruktur wie StromattBrie/Akku, Internetzugang, etc. fur die
Platzierung der ,Speech Codes" benttigt wird, istsd Technologie sehr kosteneffektiv und
wartungsarm. Da keinerlei Kommunikation nach au@daorderlich ist, ist ,Speech Code" zu 100 %
immer und tberall einsetzbar.

Daher kann ,Speech Code" im Gegensatz zu Techraiogie ,QR Code", die fir Marketingzwecke
geeignet sind, auch dort eingesetzt werden, wo %Matengenauigkeit bzw. -sicherheit und
Barrierefreiheit aufgrund rechtlicher Bestimmungeabdingbare Grundvoraussetzungen sind.

Dies trifft auf samtliche Produktinformationen, lesondere auf die Arznei-, Kosmetik- und
Lebensmittelproduktkennzeichnung zu. Es ist mdglivit ein und demselben ,Speech Code“ die
darin codierten Produktinformationen in allen vegliéren Sprachen wiederzugeben, sofern ein
einheitlicher Standard der Codierung sprach- bzindéribergreifend (z.B. innerhalb der EU)
angewendet werden kann.

Bezlglich Barrierefreiheit fur blinde und sehbeldrtd Menschen sind noch weitere Anwendungs-
moglichkeiten gegeben, die ihnen den Zugang zurnmddonen erleichtern:

= Dokumente, Vertrage, Schriftstiicke und Formulare

= Rechnungen, Kontoausziige und sonstige Bankinfoomexti

»= Medizinische Befunde

» Informationen in gedruckten Medien wie Stelleniasen

= Sicherheitshinweise in Transportmitteln und &ffiehién Einrichtungen

= Orientierungshinweise im 6ffentlichen Raum

= Beschilderung und ausgehéngte Informationen inndféhen Gebauden, Bahnhofen, U-
Bahnstationen, Flughafen, Museen, Konzertsalen,elblotRestaurants und sonstigen
Freizeiteinrichtungen

= Speisekarten

» Gleichférmige Verpackungen

= Gutscheine und Produktangebote

» Farbinformationen bei Kleidung

Die mehrsprachige Verfiugbarkeit von Informationtsig "Speech Code" erlaubt dariiber hinaus den
Einsatz der Technologie zur sprachlichen Barrieiké&it fir Blrger mit geringer Kenntnis der
jeweiligen Landessprache. Amter und Behoérden koénirdormationen zur Erleichterung der
Integration von Imigranten mehrsprachig, platzsparand mit garantiert 100%iger Gleichheit der
Inhalte in allen verwendeten Sprachen anbieten.

Das gleiche qilt fir samtliche Informationskampaga@ die Bevélkerung, da jene Blrger besser und
sprachlich barrierefrei erreicht werden konnen, diggrund ihres Sprachdefizits sonst nur unter
erheblichem Mehraufwand eingebunden werden konnten.

Da der Zugang zu "Speech Code" Informationen fin #®sumenten kostenlos ist, ist die
Gleichstellung von finanziell schwachen Personaanfdils gegeben.
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Die Mehrsprachigkeit von ,Speech Code"* mit dere# zu 29 Sprachen und die Vermeidung von
Roaming-Gebihren fir Besucher aus dem Ausland letauweitere Anwendungen im
Tourismussektor:

Stadte/Lander mit einem hohen Anteil an internatien Besuchern kdnnen lhre Géste barrierefrei
und in deren Landessprache ansprechen. InshesoBdsueher aus den groRen Wachstumsmarkten
wie China, Brasilien oder Russland verfigen oft ribecine oder nur sehr geringe
Fremdsprachenkenntnisse und haben somit bei Ausleisdn einen hohen Bedarf an Informationen
in ihrer Muttersprache.

Als Beispiel dienen Orte wie Gstaad in der Schwdie, fir ihre zahlreichen japanischen Besucher
samtliche Beschilderungen und Informationen aud¢Rapanisch anbieten.

Daher ergeben sich folgende touristische Anwendunge

= Allgemeine Informationen und Sicherheitshinweis&lnghafen, Bahnhéfen und offentlichen
Verkehrsmitteln

» Fiaker & Sight-Seeing-Busse zur Information Ubezigtr, Abfahrtszeiten und Routen an den
Haltestellen

= Museen fur Orientierungshilfen und zur Beschreibdegeinzelnen Exponate

» Veranstaltungsstatten wie Konzerthauser und Opdnfarmationen und Programme

= Sehenswirdigkeiten wie Kirchen, Gebaude, DenkmiildrBrunnen zur naheren Information
Uber Geschichte, Stil, etc.

» Touristisch relevante Friedhdfe zur néheren Infdioma Uber in Ehrengrabern bestattete
Personlichkeiten

» Freizeiteinrichtungen und Themenparks fir Sichéshestimmungen und Warnhinweise der
verschiedenen Attraktionen

»= Hotels und Kongresszentren fur Fluchtplane und easumgen sowie Service-Informationen

» Raststationen und Restaurants flr Speisekarten

* Produzenten hochwertiger Souvenirs zur Herstelluagd Produktbeschreibung

= Sportanlagen wie Schilifte, Freibader, Golfplatpel &ritness-Center

= Destinationsmarketing fir Themenspaziergdnge, Waredge und Erlebnispacours
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5 « Wissenschaftlicher Hintergrund der Studie
SFU 007AT in Osterreich

Die Sigmund Freud PrivatUniversitat, ihrerseitsZmsammenarbeit mit ESQH Vienna Office, steht
seit langerem in Kooperation mit dem Blinden- urehisehindertenverband Osterreichs zum Zweck
der Forderung von Interessen blinder und sehbeherd®enschen im Hinblick auf barrierefreie
Lehre, Veroffentlichung von Horblchern und Entwickd) neuer Hilfsmittel.

Die Abteilung fur Gesundheitsrecht und —wissendcdaf SFU hat sich aus diesem Grund auch
freiwillig verpflichtet, alle Publikationen zuséiah in einem horbaren Format zu verdéffentlichen.

Die vorbereitende wissenschaftliche Evaluierung @lesmenbereiches der vorliegenden Studie hat
ergeben, dass blinde und sehbehinderte Menschean diohen Bedarf an fiir sie nutzbaren

Informationskanéalen und —hilfsmitteln haben. Spe#ie Bereich der Produktinformation besteht ein

hoher Bedarf, in geeigneter Weise in beigepacktextéh navigieren zu kdnnen und gewinschte
Informationen selbstandig aufzufinden.

Eine entsprechende Entwicklung konnte es kunftighablinden und sehbehinderten Menschen
ermoglichen, sich an ,Readability-Tests* im Arznatglwesen zu beteiligen und Uber ihre

Interessensverbande auch Erfordernisse fur dimeigeelgruppe durchzusetzen.

Des Weiteren geht aus der geltenden Rechtslagdudikiatur hervor, dass Hersteller und Importeure
ein hohes Risiko der fehlerfreien Darbietung voadekten tragen ( allgemein und im Speziellen z.B.
von Arzneimitteln), wie auch im Rahmen der Prodigkisrheit fir konsumentengerechte Produkt-
informationen zu sorgen haben. Kommt es namliclgranfl der fehlerhaften oder mangelnden
Instruktionssicherheit zu Personenschaden, musdiise und mdgliche dariiber hinausgehende
Unterhaltszahlungen etc. voll eingestanden werden.

Es besteht somit von Seiten aller Systembeteiligtgédm groRes Interesse an unterstlitzenden
Entwicklungen auf diesem Sektor.

Die gegenstandliche Studie hatte daher zum Zialjreiovatives Hilfsmittel zur Ermdglichung der

~Sprechenden Produkt- und Gebrauchsinformationéktioy und unter Einbindung der Zielgruppe zu
testen. Dabei sollte auch die Moglichkeit einerigieeten Navigierung innerhalb der ,Sprechenden
Gebrauchsinformation” geprift werden, um in weitgfelge die Teilnahme an ,Readability Tests"
auch fur blinde und sehbehinderte Personen undnd¥ertreterorganisationen ermoglichen zu
koénnen. Die Erprobung von ,Readability-Tests" kanint einem nachfolgenden Projekt erfolgen, was
fur eine Meldung der Blindenorganisationen als Btitbrungsorgan von Vorteil wéare.

Untersuchung

Der erste Teil der Evaluierung befasste sich spani¢ blinden und sehbehinderten Personen. Die
Daten wurden unter Rucksichtnahme auf untersclieelliSehbehinderung/Blindheit durch direkte
Testung der Zielgruppe gesammelt. Dazu wurden Mgl des Blinden- und Sehbehinderten-
verbandes Osterreich, sowie Schiler und Mitarbeii's Bundes-Blindenerziehungsinstituts
eingeladen, am Test mitzuwirken und sich einerlarefdenden Befragung zu stellen.
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Um eine Aussage dartuber machen zu kdnnen, in wiedige Ergebnisse spezifisch fur blinde und
sehbehinderte Menschen (im Unterschied zu nichiotbehen Konsumenten) zutreffen, wurde eine
Erhebung bei Personen (Uberwiegend Studenten) giefigfrt, die aufgrund der nicht vorhandenen
oder nicht erheblichen Sehbeeintrachtigung ohneendlighe Testung des Systems um lhre
Einschatzung/Meinung befragt wurden.

Zeitgleich mit dieser Studie wurde eine konkretealdierung bei Patienten und Konsumenten
begonnen, um den Einsatz bei sich tatsachlich dizimscher Behandlung befindlichen Personen auf
Funktionalitat zu Uberprifen. Dabei testen untéesiith stark sehbehinderten Patienten
verschiedener Indikationsgebiete sowie Patienten seitenen Krankheiten das System, um den
Nutzen fiir die Routinetherapie zu evaluieren.

Aus wissenschaftlicher Sicht dieser Projektstufgibérsich auch ein hoher Bedarf an geeigneten
Informationskanéalen im Forschungsbereich, dem duwveltere Anschlussprojekte im Bereich der
Probandenaufklarung und Informationsbereitstellunger Patientenpasse, Nebenwirkungs-
management etc. Rechnung getragen werden soll.

Implementierung

Geplant ist die Prasentation und Vorlage der gewoen Daten bei Behdrden (Arzneimittelbehérde,
Produktsicherheitsbeirat), Konsumentenschutzorgtioisen, der Osterreichischen Wirtschafts-
kammer und Interessensvertretungen der Industhiarffig etc.), Hauptverband und anderen, um
gemeinschaftlich bei positiver Datenlage weiteravAndungsmoglichkeiten zu tberlegen und einen
breiten Zugang zu Informationen Uber das neue Medunter Mitwirkung der Stakeholder zu

ermoglichen.

Die Zusammensetzung des Konsortiums, dessen Miggli@uch teilweise als Autoren an der
vorliegenden Publikation mitwirkten, spiegelt wic/® Systembeteiligte im Bereich Produkt-

information fur blinde und sehbehinderte Menscheder.
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6 « Studiendesign, Methodik und Auswertung

6.1. Fragestellungen

6.1.1. Unterscheidung zwischen Blindheit und Sehbehinderung
im Hinblick auf die Anwendung

Besteht ein grundsatzlicher Unterschied in Allezeptanz des Systems? Basierend auf den Fragen, ob
man das System nutzen wirde, wenn es verfugbar uvite®b man sich winscht, das System auch
fur andere Bereiche verwenden zu kdénnen, solltebenh werden, ob ein héherer Sehbehinderungs-
grad bzw. Blindheit (seit Geburt oder Spaterblirgumit einer hoheren Akzeptanz fur technische
Anwendungen dieser Art korrelieren.

Ob die Anwendung als positive Entwicklung gesehéa wdie den unterschiedlich stark betroffenen
Personen den Alltag erleichtern kann und Biearteilung der generellen Nitzlichkeitdurch beide
Gruppen war eine weitere wesentliche Fragestellbagierend auf den Fragen, ob und wie haufig
man ein solches System schon bendtigt hatte umdambes nutzen wirde, wenn es verfligbar ware.
Diese Beurteilung der Nutzlichkeit war anschlieReer bewerteterBedienungsfreundlichkeit
(basierend auf der Frage: Wie beurteilen Sie dievéxrdung insgesamtlegeniberzustellen. Diese
muss gegeben sein, damit Konsumenten das Tooliawler Praxis tatséchlich verwenden wollen.

6.1.2. Vergleich mit einer Kontrollgruppe nicht oder nicht schwer
sehbehinderter Personen hinsichtlich Akzeptanz und Beurteilung der
Nutzlichkeit ohne Bedienungstest

Eine Gegeniberstellung, ob sehende Menschen iichbnMWeise die Nutzlichkeit der Anwendung
beurteilen, lieRe den Schluss zu, dass ein wecentibherer Bedarf an einem System dieser Art
besteht, als urspringlich angenommen wurde. Um e ngleichbare Situation zu schaffen, wurden
als Kontrollgruppe zu den an technische Hilfsmigielvbhnten blinden und sehbehinderten Personen
in erster Linie Studenten befragt, die Ublichereeebenfalls an den Umgang mit technischen
Produkten dieser Art gewdhnt sind.

6.1.3. Einfluss des Alters auf die Bewertungen

Die Wahl der drei Altersgruppen beruhte im Weseh#én auf der Annahme, dass diese Gruppen
einen unterschiedlichen Zugang zu technischen ukRted haben. Wahrend die ersten beiden
Gruppen mit hoher Wahrscheinlichkeit an Handies dew sind, wirde dies in der dritten Gruppe
eher weniger gegeben sein. Es sollte aufgezeigdemer inwiefern die Akzeptanz und das
Nutzlichkeitsempfinden in den Gruppen unterschiddii Sehbehinderung und Blindheit vom Alter
abhangen und ob grundséatzlich nicht technisch atestyete Personen aufgrund der Nitzlichkeit bereit
waren ein Handy anzuschaffen, um das Service nazé®nnen (basierend auf den entsprechenden
Fragen, ob die Person ein Handy besitzt, das geteigare oder falls nicht, ob sie eines anschaffen
wurde).
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6.1.4. Erstellung eines Profils der potentiellen System-Verwender

Aus den bereits erhobenen Daten sollte es mdgkan an ungefahres Profil zu erstellen, welche
Gruppen am ehesten oder am wenigsten Interesserd@ntvicklung haben und ob bereits von einer
ausreichenden technischen Ausstattung der Zielgruppsgegangen werden kann.

Zu diesem Profil gehort auch die direkte Beurtajluder Systemkomponenten, namlich die
Handhabung des Scan-Vorganges, Beurteilung dero&ndieisungen, sowie Sprachqualitat und
Sprachgeschwindigkeit, die in der weiteren Entwiok] entscheidende Kriterien fir die Akzeptanz
sein werden.

6.1.5. Auffinden der gewlinschten Information

Der Code, der den Testpersonen vorgelegt wurdehakéte eine komplette Gebrauchsanweisung mit
anonymisiertem Namen des Medikamentes. Es solltarahder Navigationsschritte getestet werden,
ob Personen an die gesuchte Information gelangenEiluierung der Frage ,wie leicht fiel Ihnen
der Umgang mit der Software um an die gewilnschiteriration zu gelangen” war Ausgangsbasis fir
eine gezielte Suche innerhalb des Textes. Dieséighdlage fur die kunftige Moglichkeit zur
Teilnahme an ,Readability-Tests" durch blinde urehlsehinderte Menschen. In einer weiteren
Projektstufe werden die Testvorgaben der EMA kankuesimulieren und zu evaluieren.

6.2. Standardisierte Testung an blinden und sehbehinderten Personen

6.2.1. Das Studienprotokoll

Die vorliegende akademische nicht-interventione¢udie zur sprechenden Gebrauchs- und
Produktinformation wurde in der ersten Phase maiinitligen Teilnehmern von Seiten des Blinden-

und Sehbehinderten Verbandes Osterreich unter eiéurlg von Mag. Gerhard Hollerer (damaliger

Prasident, BSVO) und DI Doris Ossberger (Referefitirbarrierefreies Bauen, BSVO) geplant, und
in einem zweiten Testdurchlauf im Bereich Ausbildumd Erziehung unter der Leitung von Prof.

Erich Schmid, ( Bundes-Blindenerziehungs-Institnif) sich in Ausbildung befindlichen Jugendlichen

durchgefinhrt.

Es handelte sich um eine reine ProduktanwendungiieSaulRerhalb von Gesundheitseinrichtungen,
die in einer reinen Testung einer Versuchsanordnnkigsive kurzer Befragung bestand und auch
aufgrund der Art der Fragestellungen in keiner Weads interventionell zu qualifizieren ist. Die
Anwendung selbst erfolgte Uber ein marktiblichesndyaund stellte damit kein Risiko fir die
Probanden dar.

6.2.2. Der Fragebogen

Der Fragebogen wurde in Kooperation mit den Komsag-Mitgliedern erstellt und von der SFU
ausgearbeitet. Alle Daten wurden von den Verantisbhen Teammitgliedern anonymisiert
gesammelt. Im Hinblick auf die Fragestellungen veurchur die dazu erforderlichen Angaben zur
Person und Anamnese dokumentiert.
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Angaben zur Person:

= Geschlecht (weiblich / ménnlich)

= Altersgruppe (unter 18 Jahre, 18-50 Jahre, Ubdiabée)

= Blindheit (seit Geburt oder spater erblindet) ad8ehschwéche

= Wenn Sehschwache angegeben wird: Frage inwiewait sich noch mit dem Sehsinn
orientieren kann (ja/nein)
und Angabe, ob man noch optische Informationen metimen kann
Angabe der subjektiven Einschatzung des Wahrnepgsvwenmogens
auf einer Skala von 0-10

Fragen zur Systemverwendung und zu Grundvoraussginu

= Frage ob die Person ein Handy besitzt,
das Handy eine Kamerafunktion hat und grundsat#lickie Applikation geeignet wére,

= Falls der Proband kein Handy hat, Frage ob erisgseéaufen wirde,

* Frage, ob man das System nutzen wirde, wenn eggbarfwéare (ja/nein),

» Frage, wie oft man schon ein solches System bdiiite (taglich, wochentlich der seltener)

= Und Frage, ob man sich vorstellen konnte, dass@thes System auch fur andere Bereiche
natzlich ware (Lebensmittelbereich, Kosmetik, Rattapasse, andere Einsatzmdglichkeiten).

Fragen zur Beurteilung des Systems:
* Anwendung insgesamt
*» Handhabung des Scan-Vorganges
» Klarheit der Audioanweisungen
= Ndotzlichkeit der Audiosignale
= Qualitat der Sprachausgabe
= Geschwindigkeit der Sprache
= Bedienbarkeit der Navigation innerhalb des Textes

Siehe dazu die Abbildung auf der folgenden Seite.
6.2.3. Durchfiihrung der Tests

Im Rahmen von seitens des Blinden und Sehbehimdemteandes Osterreich (BSVO) organisierten
Sammelterminen, die zur Gewabhrleistung einer redem Streuung in Wien, Kéarnten und Ober-
Osterreich abgehalten wurden, hatten freiwilligemdg und sehbehinderte Personen die Mdglichkeit,
das System auszuprobieren und zu testen. Das si@siede Test-Setting bestand aus funf Handies
mit Kamerafunktion, auf denen das Programm installivurde, dazu je einer Kopie des Codes, der
gelesen werden sollte und einer mundlichen Anwegjswie das Handy zu bedienen ist, mit einer
Vorfuhrung der Anwendung vor der Testgruppe (bestdraus 5-10 Personen).

Danach wurden immer flunf Testpersonen gleichzgigibeten, die Anwendung zu testen. Dieselben
Personen wurden anschlieBend zur Befragung gebetebei die angewendete Methode der
Datensammlung in einem Interview bestand, das vem ANISNet-Teammitgliedern mit jedem
Probanden gefiihrt und im Fragebogen dokumentiedaevu

Dieselbe Testanordnung wurde auch am Bundes-Blerdehungs-Institut (BBI) angewendet, wo
Jugendliche verschiedener Alters- und Ausbildundestdie Anwendung testeten.
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3. Angaben zum System:

Wie beurteilen Sie
die Anwendung insgesamt

1= bester Wert, 5= schlechtester Wert

Wie beurteilen Sie die
Handhabung des Scan-Vorganges

1= bester Wert, 5= schlechtester Wert

Wie ausreichend klar sind die ‘ ‘
Audioanweisungen

1= bester Wert, 5= schlechtester Wert

Wie hilfreich sind die ‘
Audiosignale

1= bester Wert, 5= schlechtester Wert

Wie beurteilen Sie die ‘
Qualitdt der Sprachausgabe

1= bester Wert, 5= schlechtester Wert

Wie beurteilen Sie die
Geschwindigkeit des Sprache M zu schnell Dgerade richtig D zu langsam

Wie leicht fiel Ihnen der Umgang mit

der Software um an die gewiinschte ‘ ‘ ‘
Information zu gelangen 1= bester Wert, 5= schlechtester Wert

6.3. Meinungserhebung an Konsumenten ohne oder nur mit leichter
Sehbehinderung (Kontrollgruppe)

Um der Gruppe der blinden usdhbehinderteMenschen eine Kontrollgruppe cnicht- blinden oder
schwer sehbehindertdiensche gegentberstellen zu késm und um den allgemeinerutzen der

Anwendung zu evaluieng wurde eine Meinungserhebung an 634 Passantewi¢gend Studenter
in der Offentlichkeit durchgefiiht

Diese bestand ausschlief3lich zweikurzen Fragen ohne Testung der Anwend
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Frage 1. Der Speech Code ermdglicht auch Personen, digt siehbehinderte sind, sehr klein
gedruckte Texte exakt zu lesen oder zu horen. WiirB8&e einen Speech Code auf einer
Gebrauchsinformation nutzen? (1=ja, 2=gelegentbsisehr selten, 4= eher nicht, 5=auf keinen Fall)
Bei Antwort 4 oder 5: Warum eher nicht/auf keinell(A=zu umstandlich, B=ich habe kein solches
Handy, das den Code scannen kann, C=ich braucheictats da ich sehr gut sehe, D=ich finde das
einfach unnoétig, E=andere Griinde)

Frage 2: Finden Sie es nutzlich, wenn auf LebensmittelnnkleCodes angebracht sind, die lhnen
spezielle Informationen ermoglichen, die aufgrunet dinterschiedlichen EU-weiten Regelungen
derzeit fehlen (wie z.B. Angaben zu Inhaltsstofidmweise fir Allergiker, Diabetiker, Nierenkranke
und andere)? Bitte benoten Sie von 1-5 mit Schamdtl=sehr nutzlich/5=nicht nutzlich). Bei
Antwort 4 oder 5: Warum (eher) nicht nitzlich? (A=amstéandlich, B=ich habe kein solches Handy,
das den Code scannen kann, C=ich brauche das weitere Information interessiert mich nicht so
sehr, D= ich finde das einfach unnétig, E=zander@nGe)

6.4 Statistische Auswertung und Ergebnisse

Die folgende statistische Auswertung bietet einderblick liber die Datenstruktur der 105 Antworten
der blinden und sehbehinderten Respondenten un@atieilung der Variablen, sowie wo sinnvoll
eine tiefergehende Analyse.

Es wird zunachst versucht maximalen Dateneinblick gheichzeitig moglichst komprimierter
Information zu geben. Die wichtigsten Fragestelemgverden in Folge genauer erlautert. Im Kapitel
6.4.4 wird vor allem untersucht, welche Faktorea Giesamtbeurteilung des Systems (sprechende
Gebrauchs- und Produktinformation) erklaren. AuBerdverden das mdglich Nutzverhalten sowie
die Bedienungsfreundlichkeit evaluiert, vor allemVergleich der Gruppen ,blinde Personen” versus
Lhicht-blinde Personen®.

In Kapitel 6.4.5. finden sich detaillierte Ausfihgen zur Meinungserhebung ohne Test des Produktes
an Personen ohne, bzw. ohne gravierende Sehbebinyting.

6.4.1. Zusammenfassende Graphische Tabelle

Tabelle 1 fasst die erhobenen Merkmale graphisgammen. Es werden das Skalenniveau (binér,
mulitnomial, ordered, stetig) sowie die moglichamspragungen der Merkmale beschrieben. Weiters
werden Mittelwerte und zugehdrige Konfidenzintelwajeschatzt: arithmetische Mittel fir stetige
Variablen und Mediane flr geordnete kategorielleidfden. Konfidenzintervalle flr Anteile werden
mit Hilfe der Normalverteilungsapproximation gesha[siehe zB Hartung et al., 2005],
Konfidenzintervalle fir Mediane mittels dem BoogtMerfahren [Efron and Tibshirani, 1993]. Die
letzte Spalte der Tabellen veranschaulicht dieéflertg der Variablen graphisch.

Erkennbar ist, dass die Anzahl der item non-resporiger Antwortverweigerung auf bestimmte
Fragen) nur bei einigen wenigen Variablen hoch es betrifft vor allem die Frage nach der
gestoppten Zeit (55 fehlende Werte), die Frage mich Betriebssystem des Mobilfunkgerates (77,
wobei 35 % strukturell fehlend), der Frage nactld&en als Patientenpassen’ und der Frage nach dem
Wahrnehmungsvermégen.
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der erhobenen Merkmalemit Beschreibung des Skalenniveaus (inklusive Anbhan fehlenden
Response), des Mittelwertes und des zugehorigen Katenzintervalles
sowie graphische Darstellung der Verteilung der Vaablen

‘ Variable ‘ Type (non-response) | Mean/Prop.

| Zeit | stetig (55) 48 (31.9,64.1)
Handybesitzer binar (0) ja/nein 0.87 (0.78, 0.92)
Kamera binar (0) ja/nein 0.65 (0.55, 0.74)
Betriebssystem multinominal (77) | 15 levels
Kauf binar (0) ja/nein 0.42 (0.32,0.52)
nitzen binar (0) ja/nein 0.83 (0.74, 0.89)
Haufigkeit multinominal (0) taglich/wochentlich/selten

Lebensmittel binar (0) ja/nein 0.89 (0.81, 0.94)
Kosmetik binar (0) ja/nein 0.33(0.25, 0.43)
Patientenpésse binar (0) ja/nein 0.15 (0.09, 0.24)

andere

multinominal (41)

Geschlecht

binar (0)

mannlich/ weiblich

0.57 (0.47, 0.67)

Altersklasse

multinominal (0)

<18 / 18-50 / 50+

Blindheit binar (0) ja/nein 0.29 (0.2, 0.38)

Sehschwache binar (0) ja/nein 0.65 (0.55, 0.74)
seit Geburt binar (0) ja/nein 0.32(0.24, 0.42)
spater erblindet binar (0) ja/nein 0.26 (0.18, 0.35)
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Variable Type (non-response) Mean/Prop.
Orientierung

Sehvermogen binar (0) ja/ nein 0.46 (0.36, 0.56)
Wahrnehmungs-

vermogen orderd (38) Skala 1-10 3.7 (2.9, 4.6)
Beurteilung orderd (1) Skala 1-5 2(2,2)
Scanvorgang orderd (1) Skala 1-5 2(2,2)
Audioanweisung orderd (1) Skala 1-5 1(1,1)
Audiosignale orderd (4) Skala 1-5 1(1,2)

Qualitat orderd (1) Skala 1-5 1(1,1)
Schnelligkeit multnominal (1) zu schnell/richt/zu langs richtig
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Die gestoppte Zeit ist stetig skaliert und appratimlog-normal verteilt. Eine genauere Analyse der
Zeit im Kapitel 6.4.2 wird zeigen, dass vor alledintbe Personen langer gebraucht haben den
Anweisungen zu folgen.

Die meisten Respondenten besitzen ein Handy, wualregtwa 65 % ein Handy mit Kamerafunktion
haben. Das dominierende Betriebssystem von Molktferiten mit Kamerafunktion ist das
Betriebssystem Symbian, welches ausschliel3licliauiiten der Marke Nokia vorkommt.

Obwohl nur in etwa die Halfte der Respondenten Hanof eines Mobilfunkgeréates, welches den
Anforderungen des Systems gerecht wird, in Erwagueigt, will doch ein Grol3teil der Respondenten
die sprechende Gebrauchs- und Produktinformatidzeny vor allem um Lebensmittel zu kaufen. Im
Kapitel 6.4.3 wird sich herausstellen, dass voermallblinde Menschen dies entweder taglich oder
wochentlich tun wollen.

Tabelle 1 zeigt, dass die Haufigkeit sowohl descBleshts als auch der Altersklasse in etwa gleich
Uber alle Kategorien ist. Blind sind in etwa 29 %r defragten Personen, wahrend 65 % eine
Sehschwéache aufweisen.

Das subjektive visuelle Wahrnehmungsvermdgen wgete unterschiedlich ausgefillt, wobei aber
ein Grol3teil der Personen mit Sehbeeintrachtigungibd ein sehr gutes Wahrnehmungsvermégen zu
haben.

Die Gesamtbeurteilung auf einer Skala von 1-5 fallneist sehr gut, also mit ,Note* 1 oder 2 aus.
Alle anderen Fragen Uber die Bedienungsfreundlithkeerden ebenso sehr gut bewertet. Die
Schnelligkeit der Anweisungen wurde von fast aR&spondenten als genau richtig eingestuft.

6.4.2 Gestoppte Zeit

Fir 55 von 105 Respondenten wurden aufgrund voerbréechungen in der Gespréachsfihrung diese
Angaben nicht gemacht. Das arithmetische Mittel giestoppten Zeit ist 48.02. Das tatsachliche
Mittel liegt mit 95%-iger Wahrscheinlichkeit zwiseh 31.92 und 64.12.

Das arithmetische Mittel der gestoppten Zeit flind# Respondenten betragt 67.33, wahrend er fir
nicht- oder schwach sehbehinderte Respondente Bétfagt.

Die HypotheseHO : Blinde Respondeten brauchen gleich viel Zeé& wicht- oder nur schwach
sehbehinderte Respondentemd die Alternative:H1: Blinde Respondenten brauchen langdissen

bei einem Signifikanzniveau von 0.05 verworfen veerdp-Wert = 0.0261Das heil3t die gestoppte Zeit
ist fur blinde Personen gréRer als fir nicht- odmrhwach sehbehinderte Personen. Die
Alternativhypothese kann einseitig formuliert weardeveil nicht davon auszugehen ist, dass blinde
Personen schneller den Anweisungen folgen konrenieht-blinde Personen. Dies ist auch deutlich
sichtbar in Abbildung 1. Deutlich ist zu erkennelass blinde Respondenten langer Zeit gebraucht
haben. Auch zwei Ausreil3er in der Gruppe der niotler schwach sehbehinderten Personen als auch
ein starker Ausreil3er in der Gruppe der Blindemnl gin erkennen. Der Test wirde noch signifikanter
werden, wenn die Daten um diese drei AusreilReritigtevirden (p = 0.001).
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Visualisierung der Verteilung der gestojpten Zeit mit einem Histogramm

U Alle Respondenten
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Der Anteil der Gruppe der blinden Responde wurde mit roter Farbe herausgestricl

6.4.3 Generelle Niutzlichkeit

Wahrend sich ungeféahr die Halfte der Respondentemr@vaAnteil zwischen [0.32, 0.52]) auch
Gerat mit der bendtigten Funktionalitat kaufen véirdwirden e- unabhangig vom Kédverhalten -
eine groRe Mehrheit der Respondenten das Systemmatmen (wahrer Anteil zwischen [0.74, 0.€
Eingeschrankt auf die Gruppe der blinden Persoergibt sich ein ahnliches Bild, siehe Tabelle
Hier ist der Unterschied zwischblinden und nicht blinden Personkasonders g3. Wahrend nicht
blinde Personesich eher kein Mobilfunkgerat kaufen wirden, weklige sprechende Gebrau-
und Produlkihformation abdeckt, wiirc sich ein Grof3teil der blindeRersone sehr wohl auch ein
entsprechedes Gerat kauflich erwerben. Auch wirden nahelmiblinden Persone das System
nitzen (Konfidenzintervall zwischen 0.81 unc

Kauf- und Nutzverhalten

Anteil Konfidenzintervall
kaufen (alle) 0.42 (0.32,0.52)
kaufen (nicht blinde Menschen) 0.27 (0.17, 0.38)
kaufen (blinde Menschnen) 0.8 (0.61, 0.92)
nutzen alle 0.83 (0.74, 0.89)
nutzen (nicht blinde Menschen) 0.77 (0.66, 0.86)
nutzen (blinde Menschen) 0.97 (0.81,1)
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Antwortverteilung von blinden und nicht blinden Resgpondenten nach der Frage,
wie oft sie das System nutzen wirden

o _ O nicht-blind

~ B blind

o |

(42]

o |

N

o |

—

o J I

taeglich  woechentlich selten

Wie oft wuerden Sie das System nutzen?

Wahrend die blinden Personen eher taglich oder ®rittbh das System nutzen wirden, wirde die
Gruppe der nicht blinden Personen das System elnavachentlich oder selten benutzen.

6.4.4 Beurteilung des Systems

Im Folgenden stehen die Gesamtbeurteilung des i8gstmd die Einflussfaktoren, welche fur die
Beurteilung ausschlaggebend waren, im Mittelpunkt.

Einer von 105 Respondenten beantwortete diese Friage Das Mittel (der Median) der Gesamt-
beurteilung ist 2. Das tatsachliche Mittel liegtt @5%-iger Wahrscheinlichkeit zwischen [2, 2], d.h.
mit 95%-iger Wahrscheinlichkeit ist der wahre Wgldich 2.

Der Median der Gesamtbeurteilung fir blinde Respateh betragt 2 (arith. Mittel = 2.07), fir nicht-
oder schwach sehbeeintrachtigte Respondentendsearfalls 2 (arith. Mittel = 2 ) ist.

Die HypotheseHO : ,Blinde Respondenten beurteilen das Systernclglie nicht- oder nur schwach
sehbe- hinderte Respondentasnd der Alternative H1: Blinde Respondenten beurteilen
unterschiedlich zu der anderen Gruppefuss bei einem Signifikanzniveau von 0.05 verworfen
werden (p-Wert = 0.0214), d.h. die Gesamtbeurtgiishfur blinde Personen schlechter als fur nicht-
oder schwach sehbehinderte Personen. Fir den Tedewin nicht-parametrischer Mann-Whitney
Test angewandt [siehe Hollander and Wolfe, 1999].

Visualisierung der Verteilung der Gesamtbeurteilung

In der folgenden Abbildung ist deutlich ist zu erken, dass blinde Respondenten tendenziell das
System schlechter beurteilten als nichtblinde Rens@der Personen mit Sehschwache. Wahrend sehr
viele Respondenten die nicht von Blindheit betnoffénd das System mit der Bestnote beurteilen,
wird die Bestnote von vergleichsweise wenigen l@m&espondenten vergeben.
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Beurteilung

Dennoch wird das System aber auch von den BlinéesoRen im Schnitt gut beurteilt, wenngleich es
bei nicht blinden Personen mit Sehbeeintrachtichesger ankommt.

Ordinale Regression zur Erklarung der Gesamtbdwmtgi Die Skalenniveaus vieler Variablen in der
Studie sind ordinal, d.h. es gibt eine Rangfolggl.lker Antwortmaoglichkeiten.

Beispielsweise ist die Gesamtbeurteilung des 8ysia einer Skala von 1-5 eingeteilt, wobei 1 die
beste Beurteilung und 5 die schlechtest moglichatBgung ist.

Wird eine ordinale Variable als abhangige Variableinem Regressionsmodell verwendet, sollte eine
spezielle lineare Regressionsmethode verwendeteweiabei werden Wahrscheinlichkeiten fur die
moglichen Auspragungen in nach Rangfolge abhéndideise modelliert [fir Details, siehe z.B.
Rufibach, 2011].

Modellsuche: In explorativer Weise wurde ein mdgsicoptimales Modell gesucht, d.h. ein Modell
welches hohen Erklarungsgrad aufweist und andétesseeinfach wie mdglich ist.

Nach Modellsuche ergab sich folgendes Modell:

Beurteilung: Audioanw + Blindheit + Info, mit deruzerklarenden Variablen Beurteilung, der
Gesamtbeurteilung des Systems, und den erklareN@eiablen Audioanweisung, Blindheit und
Leichtigkeit der Infomationserlangung (info).

Generell kann ausgesagt werden, dass nur die Aud®maungen, die Leichtigkeit der Informations-
erlangung und Auspragung (blind oder sehbehindiérRestsehvermégen) einen groRen Einfluss auf
die Gesamtbeurteilung des Systems haben, wahraad Sleschlecht, Audiosignale und Zeitaufwand
keinen signifikanten Einfluss haben. Es hat alsohalinfluss auf die Gesamtbeurteilung ob die
Personen ganz blind sind oder nicht, d.h. vollkomrbBnde Respondenten stellen eine schlechtere
Gesamtbeurteilung aus.

Die Audioanweisungen sind Uberdies hochsignifikahh. die Beurteilung der Audioanweisung ist
eng verknupft mit der Gesamtbeurteilung. Auch dieichtigkeit der Informationserlangung hat
hochsignifikanten Einfluss auf die Gesamtbeurtgjlun
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Ermittlung der Relevanz des Faktors ,Blindheit* auf die Gesamtbeurteilung des Systems

formula: as.factnr(EﬁurtBiLung} T Andicanw + Blindheit + Info
data: x

link thresheld nobs leoglik AIC niter max.grad cond.H
logit flexible 101 -5&.77 203.85¢ 6{0) 3.68e-05 5.59a+)2

Cogpfficients:
Estimate 5td. Error z walue Pri>|[=z]|]

Audicanw 1.1410 0.31b4 3.61E 0.000297 *==
BlindheitTRUE O.BETTY 0.4447 1.951 0.051004 . ,

Info 1.1414 0.3126 3.652 0.000260 *==
Signif. codes: O '==«' 0,001 'e=' 0.01 "+ 0.08 '.' 0.1 i

Threshold coefficients:
Estimata 5td. Error = wvalue

112 3.1118 0. 6686 @ 555
2|3 5.BG9§ 08595 6.747
3ia B.2024 1.1500 T.133
4l5 3.31189 1.4086 G.611

{4 cbservations deleted due to missingness)

Ermittlung der Relevanz verschiedener Einflussfaktoen
auf die Gesamtbeurteilung des Systems

formula:

as.factor{Beurteilung} ~ Audicanw + Blindheit + Info + as.factor(age) +
Geschlecht + Zeit + Audiosignale + Lebensmittel + Blindheit + schnall

data: x

link +threshold nobs logLik AIC niter max.grad cond.H
logit flexible 4£6 —28.03 80.08 6(0) 1.07e-0T7 5.48+056

Coefficients:
Estimate Std. Error z walue Pz(>|zl)

Audicanw 2. 343625 0.721121 3.260 0.00115 ==
BlindheitTRUE 1.916134 0. B65E05 1.576 0.04813 =
Info 1.03B8521 0. 728857 1.425 0.15425
as. factor{agel2 2.45365T 0. ®B85165 2,481 0.01275 =
as.factor{age)d 2.367173 1.270300 1.863 0.06240 .
GaschlechtTRUE 1.523536 0. 527860 1.842 0.10069
£ait ~0. 007616 0.005320 -0.8B0&8 O.41597
Audiozignale 0. 166559 Q. 2E5208 0.576 0O.56458
LebenszittelTRUE O.03%017 1.170608 0,033 0.57341
schnell -0.666426 Q.781425 -0.BB3  0.35375
Signif. codes: O 's=x' 0.001 '==' 0,01 "' 0.06 '.' 0.1 " " 1

Threshold coefficiants:
Estimate Btd. Error =z walue
1|2 5.583 2.6836 2.118
213 9.726 3.056 q.183
(59 cbservaticns deleted dus to missingness)

Nimmt man alle (sinnvollen) Variablen zur Erklarungn der Gesamtbeurteilung ergibt sich

folgendes Resultat: Beim vollen Modell wird ein igger Einfluss von Alter sichtbar. Personen

zwischen 18 und 50 Jahren beurteilen das Systelachtbr als junge Personen unter 18. Den gréf3ten
Einfluss auf die Beurteilung hat wiederum die Awdiweisung. Keinen Einfluss jedoch haben beim
vollen Modell die Leichtigkeit der Informationsemgung, das Geschlecht, die Zeit, Audiosignale,

Lebensmittel, und die Beurteilung ob die Informadn zu schnell, genau richtig oder zu langsam
angezeigt werden. Das volle Modell ist aber mit dfcnt zu genieRen weil es hierbei leicht zu

overfitting (Uberanpassung) kommen kann. Tendekenen aber auch hier abgelesen werden.
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6.4.5. Bedienungsfreundlichkeit

Folgende Variablen lassen sich zum Thema Bediefenggllichkeit zuordnen: Beurteilung der

Audioanweisung, Beurteilung der Audiosignale, Beilwuhg des Scanvorganges, Beurteilung der
Sprachqualitat, Beurteilung des Systems bezlglieh zitlichen Abfolge der Anweisungen (zu

langsam, gerade richtig, zu schnell).

Zuerst wurde untersucht, bei welchen Variablen sgnifikanter Unterschied (Signifikanzniveau
0.05) besteht. Wahrend beziglich der Audioanweisongind der Audiosignale sich keine
signifikanten Unterschiede bzgl. der blinden Peesonnd der nicht blinden Personen feststellen
lieRen, ist ein signifikanter Unterschied im Anttwarhalten bezlglich der Beurteilung des Scan-
vorganges, der Schnelligkeit der Abfolge der Anwegen und der Qualitat der Sprachanweisungen
festzustellen.

Wahrend blinde Personen den Scanvorgang und dieefigkeit der Abfolge der Anweisungen im
Mittel schlechter beurteilten, bewerteten sie dial@at der Sprachanweisungen im Mittel besser. Fur
die Tests wurden wiederum nicht-parametrischer Mafiitney Tests angewandt [siehe Hollander
and Wolfe, 1999].

Mittel und Konfidenzintervalle der Variablen zur Be dienungsfreundlichkeit

Median Konfidenzintervall arith.Mittel

Audioanweisungen (alle) 1 (1,12) 1.44
Audioanweisungen (nicht blind) 1 (1,12) 1.41
Audioanweisungen (blind ) 1 (1,2) 1.52
Audiosignale(alle) 1 (1,2) 1.89
Audiosignale (nicht blind) 1 (1,2) 1.85
Audiosignale (blind) 2 (1,2) 2

Scanvorgang (alles) 2 (2,2) 2

Scanvorgang (nicht blind) 2 (2,2) 1.84
Scanvorgang (blind) 2 (2,2) 2.41
Qualitat (alle) 1 (1,12) 1.3
Qualitat (nicht blind) 1 (1,1) 1.39
Qualitat blind) 1 (1,1) 1.07

Die Tabelle zeigt die Mediane und die zugehdérigeonfilienzintervalle sowie die arithmetischen
Mittel. Es zeigt sich, dass alle Fragen ausgesgrogiositiv beantwortet wurden. (Sehr) Geringfligige
Differenzen bezlglich des Antwortverhaltens vomdéin und nicht Blinden Respondenten waren
ersichtlich.

Die Ergebnisse weichen nur insofern ab, als hier Kibnfidenzintervalle des Medians betrachtet
wurden, und oben die Mittel der ordinalen Variabtait einem Test basierend auf Rangstatistiken
berechnet wurden.
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6.4.6. Akzeptanz der Kontrollgruppe
der nicht oder nicht schwer sehbehinderten Personen

Zusétzlich zur Umfrage unter blinden und schwebséimderten Personen wurde eine Kontrollgruppe
von 635 Personen (davon 617 im Alter von 18 bigd&ren, 18 Personen mit fehlender Altersangabe)
Uber die Nutzlichkeit eines Speech Code auf Gebsanformationen und tber die Nutzlichkeit von
kleinen Codes auf Lebensmitteln befragt.

Frage zur Verwendung eines Speech Code :
Antwortverteilung der nicht oder nicht schwer Sehbdinderten Personen zur Frage ob der
Speech Code genutzt werden wirde

Die Abbildung zeigt die Antwortverteilung der Nicbter nicht schwer sehbehinderten Personen zur
Frage ob der Speech Code genutzt werden wirdeeifssich, dass ein Grofteil der Respondenten
den Speech Code nutzen wirde und nur ein sehrekldinteil der Befragten auf den Speech Code
verzichten wiirde.

300
|

250
1

Speech Code nutzen?
150 200
| |

100
1

50
!

/1

ja gelegentlich  sehr selten eher nicht auf keinen Fall

Antwortverteilung der nicht oder nicht schwer sehbéinderten Personen zur Frage der
Nutzlichkeit von kleinen Codes auf Lebensmitteln

In der folgenden Abbildung wird die Antwortverteilyi der nicht oder nicht schwer sehbehinderten
Respondenten zur Frage der Nitzlichkeit von klei@ades auf Lebensmitteln veranschaulicht.
Daraus lasst sich ableiten, dass der Grof3teil eéfraBten die Verfigbarkeit von kleinen Codes auf
Lebensmitteln als nitzlich erachtet (72,76 %). Dgegenuber hatten 88,57 % der blinden oder
sehbehinderten Personen angegeben, dass sie dam Sysn Kauf von Lebensmitteln verwenden
wirden.
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6.4.7. Vergleich der Kontrollgruppe
mit den Blinden und sehbehinderten Personen

Vergleich von blinden und sehbehinderten Personen itrder Kontrollgruppe der nicht oder
nicht schwer sehbehinderten Personen

Blinde und sehbehinderte Menschen

taglich wochentlich monatilich oder seltener

32 (30,48 %) 44 (41,90 % ) 29 (27,61 % )

Nicht oder nicht schwer sehgeschadigte Personen

ja gelegentl. sehr eher nicht auf keinen Fall
selten
310(48,81%) 205(32,28%) |83(13,07%) |30(4,72%) 7(1,10%)

Die Tabelle zeigt einen Vergleich von blinden urghlzehinderten Personen (Gruppe 1) mit der
Kontrollgruppe der nicht oder nicht schwer sehbééiten Personen (Gruppe 2). Wahrend bei
Gruppe 1 gefragt wurde wie oft sie das System mutzérden, ist bei Gruppe 2 eine davon
abweichende Frage — ,wirden Sie einen Speech Cofl@iaer Gebrauchsanweisung nutzen® —
gefragt worden. Die Ergebnisse sind daher niclekdivergleichbar, jedoch ist eine Tendenz deutlich
zu erkennen. Beide Gruppen wirden das Systenmzodeindest Teile des Systems (fiir Gruppe 2 der
Speech Code fir klein gedruckte Texte) oft oderimdest gelegentlich verwenden.

Wie bereits erwahnt und in der letzten Abbildunggéatellt, findet ein Grol3teil der befragten nicht
oder nicht schwer sehgeschadigten Personen dieVdréigbarkeit von kleinen Codes auf
Lebensmitteln als nutzlich (72,76 %). Dem gegentiagten 88,57 % der blinden oder sehbehinderten
Personen angegeben, dass sie das System zum Kalékensmitteln verwenden wirden.
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7 « Conclusio

7.1. Zusammenfassende Beurteilung

Die Auswertung erfolgte anhand von 105 Datensamzerblinden und sehbehinderten Personen und
635 Datensatzen zu nicht oder nur leicht sehbehedéersonen, die als Kontrollgruppe gegentiber-
gestellt wurden. Wahrend bei blinden und sehbeliedd®ersonen, welche die eigentliche Zielgruppe
des Systems darstellen, das System real getestetewtand bei der Kontrollgruppe nur eine
Meinungserhebung ohne tatséchliche Systemtestattg st

Im Ergebnis zeigte sich ganz klar, dass beide Gmpgas System verwenden wirden, namlich
30,48% der blinden und sehbehinderten Personerchidgbder mehrmals taglich), 41,90%
wochentlich und 27,61% zumindest monatlich odeeget. In der Kontrollgruppe gaben 48,81% an,
das System verwenden zu wollen, 32,28% es gelégenttrwenden zu wollen und 13,07% sehr
selten verwenden zu wollen. Nur in der Gruppe dehtnoder nur leicht sehbehinderten Personen
(Kontrollgruppe) waren in Summe 5,82% der Meinudgs System eher nicht oder auf keinen Fall
verwenden zu wollen.

Innerhalb der Gruppe der blinden und sehbehindé&&aonen war erkennbar, dass blinde Menschen
das System eher taglich (mehrmals taglich) oderhesitich nutzen méchten, schwer sehbehinderte
Personen jedoch eher wochentlich oder seltener.réféndie Bereitschaft bei blinden Menschen
somit offenbar aufgrund der fehlenden Alternativdwas hoher lag als bei schwer sehbehinderten
Personen, war die Bereitschaft zur Systemverwentdengehenden oder nicht schwer sehbehinderten
Probanden (die das System nicht getestet hattengrgleé sehr hoch, es fanden sich jedoch
ausschlief3lich in der Kontrollgruppe auch ganz weriPersonen, die ein solches System eher nicht
oder gar nicht verwenden wirden. Man kann alsenlausgehen, dass samtliche Gruppen von einer
Implementierung des Systems stark profitieren wilrde

Facit:

Alle blinden und schwer sehbehinderten Testpersasosrie rund 94% der nicht oder nur schwach
sehbehinderten Personen (Kontrollgruppe) wirderSgtagem nutzen.
Neben der Anwendung fiir Arzneimittel- Gebrauchsaswegen und Ahnlichem dominierte die
Verwendungsbereitschaft fir Lebensmittel-Kodierungeit 88,57% in der Gruppe der blinden und

sehbehinderten Personen gegenuber 72,76% in dpp&der nicht oder nur schwach sehbehinderten
Personen (Kontrollgruppe).

Die Beurteilung des Systems selbst fiel durch @ieppen sehr gut aus, durch die blinden Probanden
tendenziell etwas schlechter als durch schwer $éhdberten Personen derselben Gruppe. Dies ist
mdoglicherweise darauf zuriickzufiihren, dass grumlisié technische Anwendungen, die fur diese
Zielgruppe entwickelt wurden bereits einen sehremo@Qualitatsschwellenwert erreicht haben und die
Anspriche innerhalb dieser Gruppe verstandlichers&auch sehr hoch sind. In Summe gesehen,
beurteilten aber im Median alle Gruppen die Quelitid Audioanweisungen mit der Bestnote (1), alle
Gruppen auf3er blinden Personen die Audiosignaléelrttilinde Personen im Median mit 2) und alle
Gruppen (die das Produkt getestet hatten) den Sogarvg im Median mit der Note 2.
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Generell haben Audioanweisungen, die Leichtigkeit khformationserlangung und die Tatsache ob
man blind oder nicht bzw. sehbehindert ist, einesl3gn Einfluss auf die Gesamtbeurteilung des
Systems, wahrend Alter, Geschlecht keinen Einfhagten.

Facit:

Audioanweisungen und die Leichtigkeit des Auffinderiner bestimmten Information hatten
hochsignifikanten Einfluss auf die durchwegs pusitcesamtbeurteilung in den Testgruppen.

Das Profil der Gruppe der blinden und sehbehindd?Personen zeigte, dass nahezu alle Personen ein
Handy besitzen (Median 0,87), davon im Median Oebddes mit Kamerafunktion, das fiur die
Anwendung geeignet ware. Die Gruppe der nicht oderleicht sehbehinderten Personen (Kontroll-
gruppe) wurde nicht nach Handy gefragt, die Konsenaitschaft, ein entsprechendes Handy mit
Kamerafunktion zu erwerben, ist in dieser Grupge@h generell als sehr hoch einzustufen.

Handies, die von blinden und schwer sehbehindétegaonen genutzt werden, unterscheiden sich in
ihrer Ausstattung zu Ublichen Handies durch sogetgaText-to-Speech Software (Sprachausgabe),
die akustisch durch Menus und Funktionen des Cerfiilert, sodass eine Nutzung ohne optische
Wahrnehmung der Bildschirmanzeige méglich ist., Datestete System ,Speech Code* konkurriert
jedoch nicht mit den genannten Systemeinstellungeth es wurden keine gegenseitigen Beein-
flussungen wahrgenommen.

Facit:

Die Gruppen erfullen durchgehend die Basis-Systeimigengen fir Speech Code, indem die meisten
Testpersonen in der Gruppe der blinden und schelebehinderten Personen auch hdheren Alters
generell Uber Handies verfugen, in vielen Fallegasonit Kamerafunktion.
Das Handy stellt fir diese Zielgruppe ein sehr wiggs Kommunikationsmittel dar, indem technische
Funktionen mobil genutzt werden kdnnen.
In der Gruppe der nicht oder nicht schwer sehbented Personen (Kontrollgruppe) kann

grundsatzlich davon ausgegangen werden, dass digrdiipe Uber entsprechende Handies mit
Fotofunktion verfigt und eine groRe Offenheit bzMachfrage gegenliber technischen Neuent-
wicklungen zeigt.

7.2. Ausblick auf weitere Anwendungen und ihre Evaluierung

Die Ergebnisse flihren vor dem rechtlichen und wisskaftlichen Hintergrund betrachtet zu
zahlreichen Moglichkeiten, die speziell zur Foredeywer Selbstautonomie und Verminderung der
Diskriminierung von blinden und sehbehinderten &ses fihren kénnten, jedoch einer weiteren
wissenschaftlichen Untersuchung beddrfen.

7.2.1. Speech Code zur Beteiligung von blinden und sehbehinderten Menschen
an ,,Readability-Testings”

Derzeit sind blinde und sehbehinderte Personenesdwe Organisationen von diesen wichtigen
Testungen im Arzneimittelwesen ausgeschlossens tissalato keine geeignete Methode der gezielten
Informationsauffindung gibt.
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Aufgrund der Verscharfung anderer Sinne bei Audle$ Sehsinnes ist jedoch davon auszugehen,
dass Texte sehr aufmerksam gehdrt und auf ihretafetichkeit geprift werden kénnen, und somit
die Qualitat der Testergebnisse insgesamt gesteigeden kann.

Darlber hinaus kann durch Er6éffnung dieser Mogkihinteressierten blinden und sehbehinderten
Menschen eine neue Berufs-Chance angeboten wengieral diese Tests im Handel kostenpflichtige
Dienstleistungen darstellen, die von den pharm&zhen Unternehmen in Auftrag gegeben werden
mussen.

Die Abteilung fur Gesundheitsrecht und —wissendchdaf Sigmund Freud Privatuniversitat Wien
plant daher in Kooperation mit dem Blinden- und I8gtindertenverband Osterreichs und in
Kooperation mit internationalen Konsortiums- Pamnenter der wissenschaftlichen Aufsicht der
Osterreichischen Gesundheitsbehérde (AGES Medizktmasicht LCM) und des Sozial-
ministeriums, eine Testvalidierung durchzufihreie, & der Zielgruppe kinftig in Zusammenarbeit
mit der SFU, dem nationalen Blinden- und Sehbelierdgerband sowie internationalen Blinden-und
Sehbehindertenorganisationen ermdglicht, diesetlregen in hoher Qualitat in einem akademischen
Setting anzubieten. Damit konnte auch ein sozideitrag zur FoOrderung der jeweiligen
Organisationen geleistet werden.

7.2.2. Kombination von Speech Code mit einem innovativen System zur
Erfassung und automatisierten Meldung von Nebenwirkungen fir
Konsumenten (insbesondere fiir blinde und sehbehinderte Patienten)

Die Europaischen Regularien zur Pharmakovigilanzigdimittel-Uberwachung) sehen vor, dass nun
auch Patienten/Konsumenten die Berechtigung erhaliber geeignete Systeme Falle zu aufge-
tretenen Nebenwirkungen autonom (das hei3t nichvermittelt tiber Arzte und Apotheker) melden
zu kénnen. Auch die Gebrauchsinformationen sollatieRten kiinftig darauf hinweisen, dass sie von
ihrem Melderecht im Falle aufgetretener Nebenwigamoder Risiken Gebrauch machen sollen.

In ahnlicher Weise wie die Gebrauchsinformatiorbsglstellt auch diese Forderung eine derzeit
schwer Uberbriickbare Hirde fur blinden und sehldehian Personen dar, da das Downloaden,
Ausfillen und Abschicken von Meldekarten keine ddingerechte Variante darstellt, und auch
Dokumentationen im Internet selbst flr den Perskggs schwierig sind.

Die Abteilung fur Gesundheitsrecht und —wissendchaf Sigmund Freud Privatuniversitat Wien
plant daher in Kooperation mit dem Blinden- und IBsgtindertenverband Osterreichs und in
Kooperation mit internationalen Konsortiums- Pamtnenter der wissenschaftlichen Aufsicht der
Osterreichischen Gesundheitsbehorde (AGES Medizktanafsicht Institut Pharmakovigilanz) und
des Sozialministeriums, eine Testvalidierung eitedsfonischen Meldesystems durchzufiihren, das
mit Speech Code verbunden ist und auf einfache &Vdis automatisierte und gesetzeskonforme
Nebenwirkungsmeldung (kinftig auch mehrsprachigjagfichen soll.

7.2.3. Speech Code im Lebensmittelwesen

Aufgrund der vielfach fehlenden Infomationen zu Nadgsmitteln wurde bereits im Prifkonzept
dieses Projektes eine Teilstudie im Lebensmitteibbrvorgesehen.

Die Abteilung fur Gesundheitsrecht und —wissendchaf Sigmund Freud Privatuniversitat Wien
plant daher neben der urspriinglichen Testung immeahder ,Young People & Patient Alliance”



Seite | 60

(YPPA) die Evaluierung des Lebensmittel-Kodierusgstems in Verbindung mit den Initiativen der
Allianz, insbesondere auch einem Ernahrungstagefiidkinder und Jugendliche, sowie im Rahmen
klinischer Studien, die durch ein Ernahrungskonbepfleitet werden.

7.2.4. Speech Code fur arztliche Aufklarung und Patientenpasse

Patienten, die (besonders aufgrund ihrer seltemkraikungen) an langfristigen klinischen Studien
teilnehmen, sind in ein besonderes Therapieschengelrnden, das durch die Uberwachende
Spezialklinik vorgegeben wird. Im Falle der Konatittn des Hausarztes oder Notfalls-bedingt
anderer Kliniken verfiigen diese Studienpatienteistmécht Uber die, ihnen zu Beginn oder wahrend
der Studie ausgehandigten Informationen (meiszbi80 Seiten). Dartber hinaus sind den Routine-
oder Notfalls-Behandlern auch wichtige wissensdichft Informationen zur Studie unbekannt.

Abhilfe kénnte ein entsprechender Patientenpasaffert) der die gewiinschten Informationen aktuell
und valide wiedergeben kann. Auch im Bereich onfisicher Erkrankungen wird derzeit von

Medizinern diskutiert, einen ,Uberlebens-Pass* Ratienten einzufiihren, die nach einer Krebs-
therapie zwar geheilt sind, aber aufgrund der offanbelastenden Therapie hohe Risikofaktoren
spaterer Erkrankungen und Unvertraglichkeiten mitesien Medikamenten aufweisen.

Die Abteilung fur Gesundheitsrecht und —wissendchaf Sigmund Freud Privatuniversitat Wien
plant daher in Kooperation mit Wissenschaftlernhilldommissionen und Behorden, einen
standardisierten Patientenpass zu entwickeln,rd&orm von Speech-Codes wichtige Informationen
auf kleinstem Raum und fur unterschiedliche Adresdaeise (kodiert) enthalt.
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8 « Uberblick zum ANISNet

Das akademische, unabhangige StudiennetzAnitiSNet (Academic Non-Interventional Study Net)
widmet sich neben der Erforschung sicherheitsrelevawissenschaftlicher Fragestellungen, der
Evaluierung innovativer Hilfsmittel fur Konsumentend Patienten. ANISNet tritt als Unternehmer
nicht-interventioneller Studien im Bereich der Baten- und Konsumentensicherheit auf.

Fir jedes Projekt wird eimnabhéngiges und verantwortliches akademisches Koodium ernannt,
welches durch dewissenschaftlichen Beiratin der Projektleitung unterstttzt wird. Dadurchreen
Projekte schon im Vorfeld auf ihren voraussich#ichiNutzen fur die jeweilige Zielgruppe evaluiert.
Das Konsortium reprasentiert den Studienunternehbreschlie3t einstimmig das gegenstandliche
Projekt, tritt wahrend der Projektdauer mehrmalsamumen, klart im Review Prozess (per Mail)
auftretende Fragen und Probleme und (berwacht dechBihrungsprozess der Studie bis zum
Abschluss. Die Administration, sowie optional begiés Monitoring der Studien erfolgt durch das
Personal der SFU.

Alle Studienmaterialien werdeneutral und frei von Werbung, rechtskonform standadisiert
erstellt, sowie durch vidierte wissenschaftlichdotmationen erganzt, und falls aus Sicht des
Forschungscharakters oder Datenschutzes erfotdedimer Ethikkommission zur Begutachtung
vorgelegt bzw. den nationalen Behdrden gemeldet.
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9 « Abklrzungsverzeichnis, Literatur und Materialien

9.1. Abkiirzungsverzeichnis

BSVO = Blinden und Sehbehindertenverband Osterreich
mm = Millimeter

pt = Punkt

SFU = Sigmund Freud PrivatUniversitat Wien, Paris

9.2. Literatur
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9.3. Materialien

9.3.1. Bundesgesetz zum Schutz vor gefahrlichen Produkten
(Produktsicherheitsgesetz 2004 — PSG 2004)
BGBI | Nr. 16/2005, Geltende Fassung per 16.8.2012 dem RIS
(www.ris.bka.gv.at) entnommen

1. ABSCHNITT
Allgemeine Bestimmungen

Geltungsbereich und subsidiare Anwendung

§ 1. Dieses Bundesgesetz regelt Sicherheitsanforden an Produkte, Verpflichtungen fir In-
Verkehr-Bringer/innen sowie behérdliche MaRnahmeit dem Ziel, insbesondere Leben und
Gesundheit von Menschen vor Gefahrdungen durcthdiefide Produkte zu schitzen.

§ 2. (1) Dieses Bundesgesetz findet auf Produktg&geS 3 Z 1 Anwendung.

(2) Sind Sicherheitsanforderungen an Produkte ge§n&3Z 1 in besonderen bundesgesetzlichen
Verwaltungsvorschriften festgelegt, gelangt dieBesdesgesetz nur fir jene Aspekte, Risken oder
Risikokategorien zur Anwendung, die in den betmdfn bundesgesetzlichen Verwaltungsvor-
schriften nicht dem Ziel dieses Bundesgesetzespmuisend geregelt sind. Zudem sind die
Bestimmungen der 88 7 bis 29 jedenfalls dann anzdere, wenn die besonderen bundesgesetzlichen
Verwaltungsvorschriften keine entsprechenden Regelu enthalten.

(3) Sofern die Festlegung von Sicherheitsanfordgganran Produkte in den Zustandigkeitsbereich der
Lander fallt, gelangt dieses Bundesgesetz fur eisefienden Produkte nicht zur Anwendung.

Begriffsbestimmungen
§ 3. Im Sinne dieses Bundesgesetzes gelten folgéegieffsbestimmungen:

1. ,Produkt” ist jede bewegliche Sache einschliellietergie, auch wenn sie Teil einer and
beweglichen Sache oder mit einer unbeweglichen &sagbunden worden ist, die auch in
Rahmen der Erbringung einer Dienstleistungi+ Verbraucher/innen bestimmt ist oder u
vernlnftigerweise vorhersehbaren Bedingungen veseti benutzt werden konnte, selbst wen
nicht fur diese bestimmt ist. Das Produkt muss mhiRen einer Geschéfatigkeit geliefert oder z
Verfiigung gestellt werden, wobei unerheblich igt,dies entgeltlich oder unentgeltlich erfolgt |
ob es neu, gebraucht oder wiederaufgearbeiteKéhe Produkte im Sinne dieses Bundesges
sind Antiquitdten und soleh Produkte, die vor ihrer Verwendung instandgeseidiel
wiederaufbereitet werden missen, sofern dies derldiVerkehrBringer/in der von ihm/ir
belieferten Person nachweislich mitteilt.

2. ,Ernste Gefahr" ist jede schwerwiegende Gefalie ein rasches Eingreifen der Behort
erfordert, auch wenn sie keine unmittelbare Auswitkhat.

3. ,Zustandige Behorden® sind der/die gemall § 32 nasi@ Bundesminister/in sowie 1
Landeshauptleute.

4. Hersteller/in“ ist

a) wer seinen Sitz in der Eapaischen Gemeinschaft hat und ein Produkt im Rahmine
Geschaftstatigkeit hervorbringt sowie jede andemeséh, die als Hersteller/in auftritt, indem sié
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dem Produkt ihren Namen, ihr Markenzeichen oderagideres Unterscheidungszeichen anhb
oder das Produkt wiederaufarbeitet;

b) wer den/die Hersteller/in vertritt, wenn dessergde§itz nicht in der Gemeinschatft liegt, o
falls kein/e Vertreter/in mit Sitz in der Gemeinafthvorhanden ist, wer das Produkt in
Européaische Gemeinschaft einfuhrt;

c) darUber hinaus jede Person in der Absatzkette,irdieRahmen ihrer Geschéftstatigkeit
Sicherheitseigenschaften eines Produktes beeinfluss

5. ,Importeur/in“ ist, wer seinen Sitz in Osterteicat und im Rahmen einer Geschaftstatigkeit
a) eine/n Hersteller/in in Osterreich vertritt oder
b) ein Produkt nach Osterreich einfiihrt, um es imndlan Verkehr zu bringen.

6. ,Handler/in" ist, wer in der Absatzkette im Rahmeimer Geschéftstatigkeit ein Produkt lie
oder zur Verfugung stellt und dessen Tatigkeit Sieherheitseigenschaften des Produktes
beeinflusst.

7. ,In-Verkehr-Bringer/innen“ sind Hersteller/inndmporteure/Importeurinnen und Handler/innen.

8. .In-Verkehr-Bringen“ ist dadg-eilhalten, Verkaufen, Einfihren, unentgeltliche gaben ode
Verteilen eines Produktes sowie seine Anwendung aéteerlassung im Rahmen einer Dienst-
leistung.

9. ,Ruckruf ist jede Malinahme, die auf Erwirkung deiickgabe eines den Verbrauchern
Verbraucherinnen von dem/der In-Verkddninger/in bereits gelieferten oder zur Verfig
gestellten gefahrlichen Produkts abzielt.

10. ,Rucknahme” ist jede MalRnahme, mit der verhindestden soll, dass ein gefahrliches Pro
vertrieben, ausgestellt oder den Verbrauchern wrtbtducherinnen angeboten wird.

Sicherheitsanforderungen und Risikobewertung

8 4. (1) Ein Produkt ist sicher, wenn es bei noemabder verninftigerweise vorhersehbarer
Verwendung keine oder nur geringe, mit seiner Veduag zu vereinbarende und unter Wahrung
eines hohen Schutzniveaus fur die Gesundheit wikBieit von Personen vertretbare Gefahren birgt.
Die Verwendung schliel3t auch die Gebrauchsdaueiesgegebenenfalls Inbetriebnahme, Installation
und Wartungsanforderungen ein. Bei der BeurteillgrgSicherheit ist vor allem Bedacht zu nehmen:

1. auf Verbraucher/innen (Verbrauchergruppen), wiekailer, altere Menschen oder Menschen
Behinderungen, die durch das Produkt bei einerivdtigerweise vorhersehbaren Vendeng einer
erhdhten Risiko ausgesetzt sind,

2. auf die Eigenschaften des Produktes, insbesondgne Zusammensetzung, seine Ausfuhr
seine Verpackung, die Bedingungen fur seinen Zusambau und sein Verhalten bei der Warti
Lagerung und beim Transport;

3. auf seine Einwirkung auf andere Produkte, wenn gjemeinsame Verwendung mit ande
Produkten verniinftigerweise vorhersehbar ist;

4. auf seine Aufmachung, seine Prasentation, defikettierung, gegebenenfalls seine Gebrauchs—
und Bedienungsadgitung, Anweisungen flr seine Wartung, Lagerung Beseitigung sowie al
sonstigen Angaben oder Informationen seitens destéliers/der Herstellerin oder des Importeurs
Importeurin.

(2) Als geféahrlich ist ein Produkt dann anzuseh&ann es nicht den Anforderungen des Abs. 1
entspricht. Die Moglichkeit, einen hdheren Sichéddggad zu erreichen, oder die Verflgbarkeit
anderer Produkte, von denen eine geringere Gefaprdusgeht, ist hingegen kein ausreichender
Grund, um ein Produkt als geféhrlich anzusehen.
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Konformitatsbeurteilung

8§ 5. (1) Der Bundesminister fur soziale Sicherh@ignerationen und Konsumentenschutz hat die
Fundstellen von Normen, die eine europdische Narmseizen, auf die die Europaische Kommission
gemafl Art. 4 der Richtlinie Gber die allgemeine dRktsicherheit 2001/95/EG im Amtsblatt der
Européischen Gemeinschaften verwiesen hat, sowe Sireichung solcher Fundstellen im
Bundesgesetzblatt Il kundzumachen. Diesen Normah esntsprechende Normen gleichzuhalten, die
im Rahmen einzelstaatlicher Verfahren von Vertraggen des Europdaischen Wirtschaftsraumes
bekanntgegeben wurden.

(2) Sofern es keine besondere bundesgesetzlichealtangsvorschrift geman § 2 Abs. 2 oder § 11
gibt, ist von der Ubereinstimmung eines Produktésden Sicherheitsanforderungen geméan § 4 Abs.
1 dann auszugehen, wenn es den Normen gemafR Adrstsfricht. Die Vermutung der Uberein-
stimmung gilt nur insoweit, als es um Risiken uridi®kategorien geht, die durch die betreffenden
Normen geregelt werden.

(3) Gibt es weder eine besondere bundesgesetaliehgaltungsvorschrift gemar § 2 Abs. 2 oder §
11 noch eine Norm entsprechend Abs. 1, wird dierélnstimmung eines Produkts mit der Sicher-
heitsanforderung gemal § 4 Abs. 1 unter Berlickgiohg insbesondere folgender Elemente — soweit
vorhanden — beurteilt:

1. die nicht bindenden innerstaatlichen Normen zur &tmsg einschlagiger européischer Norr
die nicht von Abs. 1 abgedeckt sind;

2. sonstige innerstaatliche Normen;

3. dieEmpfehlungen der Européischen Kommission zur Fgatig von Leitlinien fir die Beurteilun
der Produktsicherheit (Art. 3 der Richtlinie 20@/BG);

4. die im betreffenden Bereich geltenden Verhakedizes fur die Produktsicherheit;
5. der Stand des Wissens und der Stand der Tehaikbs. 8 Arbeitnehmerinnenschutzgesetz);

6. die Sicherheit, die von den Verbrauchern und Vertiiarinnen verniinftigerweise erwartet wel
kann;

7. die Empfehlungen des ProduktsicherheitsbeigdesiR § 21 Abs. 1 Z 4.

(4) Die Ubereinstimmung eines Produktes mit derteiien fur die Konformitatsbeurteilung geman
Abs. 2 und 3 hindert nicht, MaBhahmen gemalR § 1lireften, wenn sich trotz dieser Uberein-
stimmung herausstellt, dass das Produkt gefakigich

(5) Wurde

- durch eine Behorde eines Vertragsstaates dep&sohen Wirtschaftsraumes oder

- durch in- oder auslandische akkreditierte Priberwachungsund Zertifizierungsstellen i
Sinne des § 3 des Akkreditierungsgesetzes, BGBKU®&8/1992 in der jeweils geltenden Fassung
festgestellt, dass ein Produkt Sicherheitsmangéieaist, so kann allein auf Grund die
Bewertung das betreffende Produkt als gefahrlichSmne dieses Bundesgesetzes bet
werden. Dies gilt insbesondere dann, wezin Produkt Gegenstand einer Notifizierung
Rahmen des EU-ProduktsicherheitsnotfallsverfahRRBEX ist.

2. ABSCHNITT

Pflichten fur In-Verkehr-Bringer/innen

8 6. (1) Hersteller/innen und Importeure/Importenen darfen nur sichere Produkte in den Verkehr
bringen.

(2) Sofern dieses Bundesgesetz nur auf bestimmiekids, Risken oder Risikokategorien von
Produkten anzuwenden ist (8 2 Abs. 2), durfen gfgrand dieses Gesetzes nur in Verkehr gebracht
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werden, wenn sie bezlglich dieser Aspekte, Riskeer oRisikokategorien den Sicherheits-
anforderungen des § 4 Abs. 1 entsprechen.

8 7. (1) Hersteller/innen und Importeure/Importanen haben im Rahmen ihrer jeweiligen
Geschaftstatigkeit den Verbrauchern und Verbrauchen Informationen (zB Warnhinweise,
Gebrauchsanweisungen) zu erteilen, damit sie diahBen, die von einem Produkt und seiner
Verwendung wahrend der Ublichen oder verninftigg®e&orhersehbaren Gebrauchsdauer ausgehen
und die ohne entsprechende Warnhinweise nicht telbar erkennbar sind, beurteilen und sich
dagegen schitzen kdnnen. Diese Informationen undniaveise entbinden nicht von der
Verpflichtung, die Sicherheitsanforderungen gemdiA®s. 1 einzuhalten.

(2) Hersteller/innen und Importeure/ImporteurinnBaben ferner im Rahmen ihrer jeweiligen
Geschéftstatigkeit geeignete und dem entsprechelRomtukt angemessene Malinahmen zu treffen,
damit sie imstande sind, die etwaigen von diesedukten ausgehenden Gefahren zu erkennen und
zu deren Vermeidung zweckmallige Vorkehrungen tmeffeu konnen, erforderlichenfalls
einschlieBlich der Rucknahme vom Markt, der angeemsn und wirksamen Warnung der
Verbraucher/innen und nétigenfalls des Rickrufs dem Verbrauchern und Verbraucherinnen.

Diese MalRnahmen kdnnen beispielsweise unrfasse

1. eine entsprechende Kennzeichnung, die die FiBatung des Produktes und die Ruckver-
folgbarkeit zum/zur Hersteller/in ermdglicht;

2. die Kennzeichnung der Produktionscharge;

3. die Durchfuhrung von Stichproben ka#n in Verkehr gebrachten Produkten, die Prifung
Beschwerden und gegebenenfalls die Fihrung einsshBerdebuchs sowie die Unterrichtung
Héandler/innen Uber die Ergebnisse dieser Tatigheite

(3) Handler/innen haben mit der gebotenen Umsiat Einhaltung der anwendbaren Sicher-
heitsanforderungen beizutragen, indem sie insbesericeine Produkte liefern, von denen sie wissen
oder auf Grund der ihnen bei zumutbarer Sorgfagimglichen Informationen wissen missten, dass
sie diesen Anforderungen nicht gentigen. Im Rahrhear jjeweiligen Geschéaftstatigkeit haben sie
auBerdem an der Uberwachung der Sicherheit dereirkelir gebrachten Produkte mitzuwirken,
insbesondere durch Weitergabe von Hinweisen ad wim den Produkten ausgehende Gefahrdung,
durch Aufbewahren und Bereitstellen der zur Ridlgung von Produkten erforderlichen
Dokumentation und durch Mitarbeit an Mal3nahmenHliersteller/innen und zustandigen Behdrden
zur Vermeidung der Gefahren. Sie haben im Rahmear iBeschaftstatigkeit eine wirksame
Zusammenarbeit mit anderen In-Verkehr-Bringern/ExRéhr-Bringerinnen,  Verbrauchern/
Verbraucherinnen und Behdérden zu ermdglichen.

(4) Wenn In-Verkehr-Bringer/innen anhand der ihnen Rahmen ihrer Geschaftstatigkeit
vorliegenden Informationen wissen oder wissen mijssass ein Produkt, das sie in Verkehr gebracht
haben, fur die Verbraucher/innen eine Gefahr détrdee mit der allgemeinen Sicherheitsanforderung
gemall 8 4 Abs. 1 unvereinbar ist, haben sie ungkchiieine der zustandigen Behorden zu
informieren. Dies gilt jedenfalls fir Vorkehrungeninsbesondere Rickrufe -, die die In-Verkehr-
Bringer/innen zur Abwendung von Gefahren fur digbvaucher/innen treffen.

(5) In-Verkehr-Bringer/innen haben im Rahmen ihi@eschéaftstatigkeit mit den zustandigen
Behdrden in Bezug auf MaRnhahmen zur Abwendung vefal8en zusammenzuarbeiten. Sie sind
insbesondere verpflichtet, diesen Behdrden

1. Auskiinfte zu erteilen (zB Uber Vorlieferanten/Naderantinnen und Vertriebswege);

2. Produktdokumentationen, Prifzeugnisse und andeigigete Unterlagen, die die Risikobewert
von Produkten ermdglichen, vorzulegen;
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3. Produkte fur Untersuchungen zur Verfiigung zu gsieliesbesondere Produkte, die zu €
Schadigung von Personggefiihrt haben; Veranderungen an den betreffendeduRten sind z
unterlassen;

4. Vorschlage zu unterbreiten, wie eine Gefahr alegelet werden kann.

(6) Um den zustandigen Behorden eine rasche unitiesffe Risikobewertung und Kon-
formitatsbeurteilung zu ermoglichen sowie von Irdkéhr-Bringern/In-Verkehr-Bringerinnen
getroffene MalRBhahmen (Abs. 1 bis 3) beurteilen éonkn, kann der Bundesminister flr soziale
Sicherheit, Generationen und Konsumentenschutzhddetordnung nahere Bestimmungen Uber die
Informations- und Auskunftspflichten gemal Absndl & festlegen.

3. ABSCHNITT
Uberwachung, behdérdliche MaRnahmen, InformationCiféentlichkeit

Auskunfts- und Meldepflicht

§ 8. (1) Die Leiter/innen des arztlichen Dienstesvbdie aufsichtfihrenden Arzte/Arztinnen von

Krankenanstalten haben den zustéandigen Behotrdemexeh Anfrage Auskiinfte tber dienstliche

Wahrnehmungen Uber Produkte, von denen aufgrunéseldnfalles oder einer Erkrankung

anzunehmen ist, dass sie nicht den Anforderungeg&é und 5 entsprechen, zu Ubermitteln. Sofern
verfiigbar haben diese Auskiinfte Angaben

- zum Unfallhergang oder zur Erkrankung,
- zu den Folgen der Verletzung oder Erkrankung,
- zum Produkt sowie

- zu den In-Verkehr-Bringern/In-Verkehr-Bringerinmeinschliel3lich personenbezogener Daten
eine Ruckverfolgung des Produktes in der Vertrieliskermdglichen,

(2) Sofern im Rahmen der Vollziehung dieses Buneesiges zur Vermeidung von weiteren Unféllen
oder Erkrankungen detaillierte Kenntnisse Uber d#rfallnergang und das beteiligte Produkt
erforderlich sind, die nur der Person zur Verfigstehen, die den produktbezogenen Unfall erlitten
hat, haben die Leiter/innen des &rztlichen Dienbimg. die aufsichtfihrenden Arzte/Arztinnen von
Krankenanstalten auf Anfrage der zustandigen Betmidie vom Unfall betroffene Person oder deren
gesetzliche Vertreter/innen um schriftiche Zustiomg zur Ubermittlung ihrer Namen und
Adressdaten zu ersuchen und diese gegebenenfalie anstandige Behdrde weiterzuleiten.

(3) Alle fir den Bund tatigen Vollziehungsorganews» die Trager der gesetzlichen Unfall-
versicherung, soweit sich deren Einrichtungen nat &ravention fur Sicherheit und Gesund-
heitsschutz befassen, sind verpflichtet, dienstlidVahrnehmungen Uber Produkte, von denen
anzunehmen ist, dass sie nicht den Anforderunger8&l@ und 5 entsprechen, dem Bundesminister
fur soziale Sicherheit, Generationen und Konsunmmoieutz und dem Ortlich zustéandigen
Landeshauptmann zu melden. Die Meldung hat unvéchiigu erfolgen und eine Angabe lber den
Verwendungszweck des Produktes, die Art der vondiikibausgehenden Gefahrdung sowie alle
verfugbaren Daten, die zur Identifizierung der larkehr-Bringer/innen, des Produktes und zur
Risikobewertung erforderlich sind, zu enthaltene DNeitergabe personenbezogener Daten von
Unfallopfern ist nur mit deren Zustimmung zul&ssig.

(4) Die Zollbehérden sind — unbeschadet der Bestingan der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des
Rates vom 8. Februar 1993 uiber die Kontrolle degr&iipstimmung von aus Drittlandern eingefiihrten
Erzeugnissen mit den geltenden Produktsicherhegshaften, Abl. Nr. L 040 vom 17.2.1993 —
verpflichtet, den zustéandigen Behdrden auf derefrafye Daten einschlief3lich personenbezogener
Daten tber den Import, Export und die Durchfuhr Peadukten zur Verfligung zu stellen.
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8 9. Zur Gewahrleistung eines hohen Gesundheitsschund Sicherheitsniveaus fur die
Verbraucher/innen sind die zustandigen Behdrderamtomationsunterstitzten Verarbeitung der fur
die Vollziehung dieses Bundesgesetzes bendtigteaenDansbesondere der gemald 8 8 gemeldeten
Daten, ermachtigt. In-Verkehr-Bringer/innen habetheyzeit das Recht, eine Gegendarstellung zu den
ermittelten Daten abzugeben. Eine Loschung dertilten Daten hat unter Bedachtnahme auf § 27
des Datenschutzgesetzes 2000, insbesondere weamUichtigkeit erwiesen ist, zu erfolgen.

Erméchtigung zum internationalen Datenaustausch

8§ 10. (1) Der Bundesminister flr soziale Sicherh@etnerationen und Konsumentenschutz hat
innerhalb der festgelegten Fristen den auf Grundriationaler Vertrage vorgesehenen Stellen
Informationen tber gefahrliche Produkte sowie M&Bmen gemal den 88 11, 15 und 16 zu melden.
Dies qilt insbesondere fur das Produktsicherheifaligverfahren (RAPEX) geman Art. 12 sowie das
Schutzklauselverfahren geman Art. 11 der Richt®t81/95/EG.

(2) Die zustandigen Behorden sind erméachtigt, Datanbei der Vollziehung dieses Gesetzes erhoben
werden, insbesondere Daten zu Produkten und zurkttdserwachung, an auslandische und
internationale Behérden zu Ubermitteln. Dies umfamsch die Ubermittlung von Daten zur
Verwendung in auslandischen oder internationaletefi@mnken, sofern diese durch eine Behdrde
unterhalten werden oder unter Aufsicht einer Beb&teéhen.

(3) Daten zu In-Verkehr-Bringern/In-Verkehr-Bringeren, die gemafll Abs. 1 und 2 ubermittelt
werden, kénnen auch personenbezogen sein, sofegrfididie Identifizierung eines Produktes, seine
Ruckverfolgung in der Vertriebskette und die Rifigaertung erforderlich ist.

Behdordliche Malinahmen

§ 11. (1) Sofern den Sicherheitsanforderungen (EBdt5) durch die In-Verkehr-Bringer/innen nicht

entsprochen worden ist sowie zur Gewadhrleistungeseirhohen Gesundheitsschutz- und
Sicherheitsniveaus fir die Verbraucher/innen hatdiée gemal? § 32 zustdndige Bundesminister/in
unter Bertlicksichtigung des Vorsorgeprinzips beliéhdl Malinahmen zu ergreifen, die sich an die In-
Verkehr-Bringer/innen oder, falls zur GefahrenabweHorderlich, an jede andere Person richten
konnen. Diese MaRnahmen umfassen insbesondere:

1. die Verpflichtung zur Beigabe oder Verbesserung @ebrauchsanweisung oder zur Anbring
von Kennzeichnungselementen auf der Verpackungaufetem Produkt;

2. die Verpflichtung, auf dem Produkt so vor Geéathzu warnen un¥erhaltenshinweise zu der
Vermeidung zu geben, wie es der Dringlichkeit defaBrenabwehr entspricht;

3. die Verpflichtung zur Veréffentlichung von Warnhieisen oder anderen dringenden Informatic
in der fur die betroffenen Verkehrskreise geeign&i&ise und den daflr geeigneten Medien;

4. Gebote und Verbote betreffend WerbemalRnahmdpréigtukte;

5. die Festlegung bestimmter Beschaffenheitsanfordemin (zB Sicherheitsvorkehrunge
insbesondere durch die géanzliche oder teilweise bidlicherkldung von nationalen od
internationalen Normen;

6. die Verpflichtung zum Nachweis der Erfullung trsnter Prifanforderungen;

7. Verbote oder Beschrankungen des In-Verlg@timgens (zB hinsichtlich eines bestimm
Personenkreises oder der Vertriebsart);

8. Verbote oder Beschrankungen des Exports (zBdhitlish eines Bestimmungslandes);

9. die Verpflichtung zur unverziglichen Ricknahme sibereits in Verkehr gebrachten Produ
oder Produktpostens aus der Vertriebskette undjerifialls dessen Veichtung unter geeignet
Bedingungen;
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10. die Verpflichtung zur Durchfiihrung eines unverzdigén und effizienten Ruckrufes eines be
in Verkehr gebrachten Produktes oder Produktpostensien Verbraucher/innen, gegebenenfall
Veroffentlichung deses Ruckrufes in den fur die betroffenen Verlalkise geeigneten Medien so
notigenfalls die Vernichtung des Produktes oded&ktpostens unter geeigneten Bedingungen.

(2) Malinahmen gemaf Abs. 1 sind — mehrere MalRnaim@garbindung untereinander oder eine
Mafl3nahme fir sich allein — von dem/r gemal § 32&mdggen Bundesminister/in mit Verordnung
oder — falls die MaRnahmen sich an individuell inesite Personen richten — mit Bescheid zu treffen.
Dabei ist jeweils das gelindeste noch zum Ziel déide Mittel anzuwenden. Sofern angemessene
Maflnahmen zur Gefahrenabwehr auf freiwilliger Bamebeigefihrt werden kdnnen, ist diesen der
Vorzug zu geben.

(3) Der/die gemaf § 32 zustandige Bundesministkaim mit Verordnung ndher bestimmen, welche
Mindesterfordernisse bei der Durchfiihrung von beliéit angeordneten oder freiwilligen Ruckrufen
zu erfillen sind. Diese Erfordernisse kénnen jehrfaimduktgruppen und Risken auch unterschiedlich
festgelegt werden.

(4) Im Falle einer Entscheidung der Europdischemigssion gemall Artikel 13 der Richtlinie
2001/95/EG hat der/die gemal} § 32 zustdndige Bumdeser/in - sofern in der Entscheidung keine
andere Frist genannt ist - innerhalb von 20 Tagachnhrer Verlautbarung geeignete MafRhahmen
gemal Abs. 1 bis 3 zu erlassen, mit denen die Bgitheng umgesetzt wird; wird die MaRnahme mit
einer Verordnung getroffen, kann die Befassung Rlesluktsicherheitsbeirates gemal § 21 Abs. 5
entfallen.

(5) Der/die gemall § 32 zustandige Bundesministeh@t Bescheide gemaR Abs. 2 dem
Bundesminister fir soziale Sicherheit, Generationgrd Konsumentenschutz unverziglich zur
Kenntnis zu bringen.

§ 12. Zur Vermeidung von Gefahrdungen durch geiétel Produkte kann der/die gemald § 32
zustandige Bundesminister/in mit Verordnung bes@mmdass Verbraucher/innen MalRRnahmen
gemal § 11 unterstitzen mussen, indem sie insbergoRdckrufen Folge leisten.

Marktiberwachung

§ 13. (1) Fir die Uberwachung des In-Verkehr-Brimgygon Produkten (Marktiiberwachung) ist der
Landeshauptmann zustandig, der sich zur Erfillueged Aufgabe besonders geschulter Organe als
Aufsichtsorgane (Produktsicherheits-Aufsichtsorgamebedienen hat.

(2) Der Landeshauptmann hat die Aufsichtsorgane geiigneten technischen Hilfsmitteln so
auszustatten, dass insbesondere die fotografischekunientation von Produkten, die
manipulationssichere Kennzeichnung von Proben wsdtdagnahmten Produkten sowie Recherchen
im Internet (zB Zugang zum Firmenbuch) méglich sind

(3) Bei der Marktiberwachung gemafld Abs. 1 hat dieh Landeshauptmann auch der Organe der
Zollbehdrden zu bedienen, soweit dies zur effigantund kostensparenden Gestaltung der
Marktiiberwachung notwendig ist. Zu diesem Zwecknkdar Bundesminister flr soziale Sicherheit,
Generationen und Konsumentenschutz im Einvernehmiedem Bundesminister fir Finanzen durch
Verordnung néhere Bestimmungen Uber Umfang und Bwsgl der den Organen der Zollbehérden
zustehenden Befugnisse gemaR den 8§88 14 bis 16amlas

(4) Der Landeshauptmann hat die fir Aufgaben ged®if388 14 bis 16 bestellten Aufsichtsorgane
dem Bundesminister fur soziale Sicherheit, Genamati und Konsumentenschutz bekanntzugeben.
(5) Die vorgesetzte Dienstbehtrde und der Bundastemfur soziale Sicherheit, Generationen und
Konsumentenschutz haben fir die Aus- und Fortbddaer Aufsichtsorgane zu sorgen. Der
Bundesminister fur soziale Sicherheit, Generationed Konsumentenschutz hat dazu regelmaRig
Fortbildungsveranstaltungen abzuhalten.
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(6) Der Bundesminister fir soziale Sicherheit, Gatienen und Konsumentenschutz hat zumindest
einmal jahrlich eine Koordinationssitzung der zogigen Behdrden einzuberufen, die insbesondere
dazu dient,

- Erfahrungen aus der Marktiberwachung auszutansche

- Konzepte fir eine wirksame Marktiiberwachung aadzeiten und zu koordinieren;

- sektorielle Uberwachungsprogramme zu beschlieRen;

- wissenschaftliche und technische Kenntnisse dieeBicherheit von Produkten auszutauschen.

(7) Die zustandigen Behdrden haben sich unteregrarahgemessen Uuber ihre Marktlber-

wachungstatigkeiten zu informieren (zB durch Verdiamg einer gemeinsamen Datenbank). Sofern
einer zustandigen Behorde Mitteilungen gemal § 3. Alzugehen, die eine ernste Gefahr betreffen,
hat sie diese unverziiglich an den Bundesminister siiziale Sicherheit, Generationen und

Konsumentenschutz weiterzuleiten.

Befugnisse der Aufsichtsorgane, Proben
§ 14. (1) Die Aufsichtsorgane gemald § 13 Abs. 1 8nahd die von den zustandigen Behérden

berufenen Sachverstandigen sind befugt und erngficlifberall dort wo Produkte in den Verkehr
gebracht werden, Nachschau zu halten und hierbalifiiRisikobewertung erforderliche Proben zu
ziehen. Nachschau und Probenziehung sind, weni Giefahr in Verzug ist, wahrend der tblichen
Geschéfts- und Betriebsstunden durchzufuhren. &géru und Behinderungen des Betriebes sowie
jedes Aufsehen sind tunlichst zu vermeiden. Betiigtaber/innen oder seinel/ihre Stellvertreter/innen
sind von der Behotrde spatestens beim Betreten ekeieBes oder der Lagerraume zu verstandigen.
(2) Die entnommene Probe ist zweckentsprechenderpacken, amtlich zu verschlieen und mit
einem Dienstsiegel unverwechselbar zu kennzeichngemd noch augenscheinlich gleiche
Produkteinheiten vorhanden, so ist auf VerlangenBdriebsinhabers oder der Betriebsinhaberin eine
von diesen ebenso zu behandeln und zu BeweiszwauokBatrieb zurlickzulassen (Gegenprobe).

(3) Die entnommene Probe ist dem/der gemal3 § 3Zrmligen Bundesminister/in oder einer von
ihm/ihr genannten geeigneten Stelle (zB akkredéierPrif- oder Uberwachungsstelle,
Ziviltechniker/in, Technische Blros — Ingenieurlgjrallgemein beeidete und gerichtlich zertifizierte
Sachverstandige) zur Risikobewertung und Konfortistigurteilung zu Gbermitteln.

(4) Anlasslich der Probenziehung ist vom Aufsichdgem ein Begleitschreiben auszufertigen, in dem
die wichtigsten Feststellungen und Wahrnehmungers dgrgans enthalten sind. Dieses
Begleitschreiben ist der Probe beizulegen, die ianPdufstelle weitergeleitet wird. Eine Kopie des
Begleitschreibens ist im Betrieb zurtickzulassemn odeerhalb von drei Arbeitstagen nachzureichen.
(5) Auf Verlangen des/der Betriebsinhabers/BetrgizEberin ist die Probe nach Abschluss des
Verfahrens zuriickzugeben oder vom Bund eine Proitecigadigung in der Hohe des
Einstandspreises zu leisten. Kann der Einstandspieht festgestellt werden, ist als Entschadigung
der halbe Endverkaufspreis festzusetzen.

(6) Ruckgabe oder Entschadigung entfallen, wennUtitersuchung des Produktes gemafR Abs. 3
ergibt, dass es nicht den Sicherheitsanforderudgeses Bundesgesetzes entspricht. Diesfalls kdnnen
dem/der Hersteller/in oder Importeur/in von dem/giemal’ 8 32 zustandigen Bundesminister/in auch
die fur die Risikobewertung und Konformitatsbeuweg gemal Abs. 3 anfallenden Kosten mit
Bescheid auferlegt werden. Fir Gegenproben isekentschadigung zu leisten.

(7) Betriebsinhaber/innen sowie ihre Stellvertr@gt@en und Beauftragten sind verpflichtet, die
Amtshandlungen gemaf Abs. 1 zu ermdglichen, instolese dem Aufsichtsorgan tber Aufforderung
alle Orte bekanntzugeben, an denen diesem Bunddzgegerliegende Produkte in Verkehr gebracht
werden, den Zutritt zu diesen Orten zu gestattarsi¢ht in die Unterlagen (Datentrager) zu gewahren
und durch die Erteilung notwendiger Auskinfte Ubelen/die Hersteller/in, den/die
Lieferanten/Lieferantin und die Abnehmer/innen derodukte, die Beschaffung und Vorlage



Seite |72

notwendiger Unterlagen Uber die Beschaffenheit,kWigsweise und Eigenschaften der Produkte
sowie durch Hilfestellung bei der ProbenziehungAtfigshandlungen zu unterstitzen.

(8) Die gemalRR Abs. 7 erhaltenen Angaben dirfen zwr Vollziehung dieses Bundesgesetzes
verwendet werden. Betriebsinhaber/innen sowie 8taeflvertreter/innen und Beauftragten dirfen aus
den in 8§ 49 AVG genannten Grinden die Aussage vgeng wobei aber die Weigerungsgriinde
wegen Gefahr eines Vermdgensnachteiles sowie @eé&sebs- oder Geschaftsgeheimnisses nicht
gelten.

Vorlaufige MaRnahmen zur Gefahrenabwehr

§ 15. (1) Die Aufsichtsorgane gemald 8§ 13 haberdufige MalRnahmen zur Gefahrenabwehr (zB
Beschlagnahme, Verbot des In-Verkehr-Bringens, Aglong von Warnhinweisen) zu setzen. Sie
sind berechtigt, diese auch ohne vorausgegangesréshiven zu treffen, wenn

1. die von einem Produkt ausgehende Gefahr furLeéden oder die Gesundheibn Mensche
entweder durch ein Gutachten einer oder auslandischen akkreditierten Prifstelle odeesé
befugten Ziviltechnikers/Ziviltechnikerin festgeltevurde oder

2. der begrindete Verdacht besteht, dass die Velumgneines Produktes einmste Gefahr fir d:
Leben oder die Gesundheit von Menschen darstedit od

3. das In-VerkehBringen eines Produktes offenkundig einer geman &rigeordneten Maf3nah
widerspricht oder

4. das Produkt bereits Gegenstand einer MallhahmenémeVertragsstaat des EWR war und ¢
Malnahme im Rahmen des RAP&Xrffahrens aufgrund der Richtlinie 2001/95/EG Uldée
allgemeine Produktsicherheit notifiziert wurde.

(2) Alle vorlaufigen Mallnahmen im Sinne des Abssidd auf die Abwehr der drohenden Gefahr
abzustellen, wobei ein hohes Schutzniveau fir dibeBheit der Verbraucher/innen zu beachten ist.
Dabei ist jeweils das gelindeste noch zum Ziel éiadie Mittel anzuwenden.

(3) Die von einer vorlaufigen Mal3nahme erfasstemd&kte sind tunlichst im Betrieb oder in den
Lagerraumen zu belassen und so zu verschlieBenzadennzeichnen, dass ihre Veranderung ohne
Verletzung des Behéltnisses oder der Kennzeichmictyt moglich ist. Der/die Uber die Produkte
bisher Verfligungsberechtigte ist vom Aufsichtsorgahriftlich auf die strafrechtlichen Folgen ihrer
Verbringung oder Veranderung sowie der Verletzueg Dienstsiegels aufmerksam zu machen.

(4) Von vorlaufigen MalBnahmen gemald Abs. 1 konneohaProdukte erfasst werden, deren
Uberlassung von den Zollbehérden gemaR Artikel 2\terordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates
vom 8. Februar 1993 uber die Kontrolle der Ubet@msung von aus Drittlandern eingefiihrten
Erzeugnissen mit den geltenden Produktsicherhegshiaften, Abl. Nr. L 040 vom 17.2.1993,
ausgesetzt worden ist. Die betreffenden Produktd siiesfalls in voribergehender Verwahrung
gemal Artikel 50 der Verordnung (EWG) Nr. 2913/92s dRates vom 12. Oktober 1992 zur
Festlegung des Zollkodex der Gemeinschaften, AbILK802 vom 19.10.1992, zu belassen.

(5) Uber die vorlaufige MalRnahme hat das Aufsialgtan dem/der bis dahin Verfiigungsberechtigten
eine Bescheinigung auszustellen, in welcher der dent Lagerung sowie Art und Menge der
betroffenen Produkte anzugeben sind.

(6) Die Bewahrung der von einer vorlaufigen MafRnahenfassten Produkte vor Schaden obliegt
dem/der bisher Verfligungsberechtigten. Sind zur @sung der Produkte vor Schaden nach der
vorlaufigen MaRnahme besondere Vorkehrungen enflictieso ist der Landeshauptmann vorher zu
verstandigen. Diese Vorkehrungen sind in Anwesériees Aufsichtsorgans zu treffen, das tUber den
Vorgang ein Befundprotokoll aufzunehmen hat undseke dem Landeshauptmann und dem
Bundesminister fir soziale Sicherheit, GeneratiamahKonsumentenschutz zur Kenntnis bringt.
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8§ 16. (1) Die Aufsichtsorgane haben eine vorlauftginahme unverzuglich dem Landeshauptmann
mitzuteilen. Dieser hat unverziiglich einen schicifttn Bescheid zu erlassen und dem Bundesminister
fur soziale Sicherheit, Generationen und Konsunmsateutz sowie allenfalls dem/der gemafd § 32
zustandigen Bundesminister/in zur Kenntnis zu kg

(2) Der Landeshauptmann hat den Inhalt des Besehagdmald Abs. 1 in den fir die betroffenen
Verkehrskreise geeigneten Medien zu verdffentliclveenn diese Information zur Abwendung einer
unmittelbar drohenden Gefahr fiir das Leben oderGilisundheit bei einer gréReren Anzahl von
Menschen dringend erforderlich ist. Die Aufhebunmpee derart verdffentlichten vorlaufigen
Maflnahme ist unter Angabe des Aufhebungsgrundesdeénselben Medien ebenfalls zu
veroffentlichen.

(3) Der Landeshauptmann kann, wenn dies im Interdss Zweckmafigkeit, Raschheit, Einfachheit
und Kostenersparnis gelegen ist, durch Verordnuiw Bezirksverwaltungsbehérde mit der
Vollziehung der Abs. 1 und 2 an seiner Stelle hetna

(4) Die Kosten der Vertffentlichungen gemanR Abssird von dem/der In-Verkehr-Bringer/in des
Produktes zu ersetzen.

(5) Eine vorlaufige MalBhahme gemafll 8 15 Abs. 1 ggdt aufgehoben, wenn nicht binnen eines
Monats der schriftliche Bescheid des Landeshauptmgemal Abs. 1 erlassen wird. Die Malinahme
gilt jedoch dann nicht als aufgehoben, wenn decBeisl gemald § 19 des Zustellgesetzes, BGBI. Nr.
200/1982, wegen Unzustellbarkeit an die Behtrdéckgestellt worden ist.

(6) Bescheide gemald Abs. 1 sind auf Antrag unvéichigufzuheben, wenn sichergestellt ist, dass
das Produkt nicht mehr in Verkehr gebracht wirdraaeverbessert wurde, dass es den Anforderungen
des 8§ 4 Abs. 1 entspricht.

(7) Bescheide gemal Abs. 1 sind sofort vollstreckivann sie nicht kiirzer befristet sind, treten sie
mit Ablauf eines Jahres, vom Beginn der Vollstreakieit an gerechnet, auler Wirksamkeit.

(8) Der/die gemal3 § 32 zustandige Bundesministéstirberechtigt, in Vollziehung des § 11 die
gemall Abs. 1 erlassenen Bescheide nach jeder Richabzuandern; diese Bescheide gelten
unbefristet, sofern im Bescheid kein kiirzerer Zeitn angegeben ist.

8§ 17. Im Fall des § 15 Abs. 1 Z 2 sind auch dieaDegder Behorden der allgemeinen staatlichen
Verwaltung ermachtigt, die erforderlichen vorlagiigMalnahmen zur Gefahrenabwehr auch ohne
vorausgegangenes Verfahren und vor Erlassung Bessheides zu treffen; § 15 Abs. 2 bis 6 und §
16 sind sinngemal anzuwenden.

Rechtsmittel

§ 18. (1) Gegen Bescheide gemafl? § 16 Abs. 1 umeh8 lsinnen zwei Wochen das Rechtsmittel der

Berufung an den unabhangigen Verwaltungssenanziessen Sprengel die dem Bescheid zugrunde
liegende vorlaufige MalRnahme gesetzt wurde.

(2) Gegen Bescheide gemal § 11 steht binnen zweh¥&hodas Rechtsmittel der Berufung an den

unabhangigen Verwaltungssenat zu, in dessen SprelegeGeschaftssitz des Bescheidadressaten
liegt.

(3) Die Entscheidungen der unabhéngigen Verwalgemgste sind unverziglich auch dem/der geman
§ 32 zustdndigen Bundesminister/in zuzustellens@&rekann gegen die Entscheidungen sowohl

zugunsten als auch zum Nachteil des/der betroffddescheidadressaten/in Beschwerde wegen
Rechtswidrigkeit an den Verwaltungsgerichtshof bdme

Anlaufstellen und Information der Offentlichkeit

§ 19. (1) Verbraucher/innen und andere Betroffefrenkn Informationen tber gefahrliche Produkte
einer vom Bundesminister fir soziale Sicherheit, n€ésationen und Konsumentenschutz
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einzurichtenden Anlaufstelle mitteilen. Der Bundesster fur soziale Sicherheit, Generationen und
Konsumentenschutz hat Verbraucher/innen und an@ateoffene Uber die Einrichtung dieser
Anlaufstelle in geeigneter Weise zu informieren.

(2) Der Bundesminister fur soziale Sicherheit, Gatienen und Konsumentenschutz hat die
Offentlichkeit auf Grundlage der ihm zur Verfiigusighenden Informationen iiber Gefahren, die von
Produkten ausgehen, angemessen (zB im Internétfaunieren. Insbesondere ist der Offentlichkeit

der Zugang zu Informationen tiber MaRnahmen gentl3z& erméglichen.

(3) Sofern der Landeshauptmann die OffentlichkeériGefahren gemaR Abs. 2 informiert, hat er den
Bundesminister fir soziale Sicherheit, Generationetdd Konsumentenschutz davon in Kenntnis zu
setzen.

(4) Die auf Grund dieses Gesetzes gesammelteriata@nen sind aber dann geheimzuhalten, wenn
sie ihrem Wesen nach in hinreichend begriindetderFdem Geschéaftsgeheimnis unterliegen, es sei
denn, bestimmte Informationen Uber sicherheitsegltey Eigenschaften von Produkten missen unter
Berticksichtigung der Gesamtumstande veréffentiigatden, um den Schutz der Gesundheit und
Sicherheit der Verbraucher/innen zu gewahrleisten.

4. ABSCHNITT
Produktsicherheitsbeirat, Verbraucherrat

Produktsicherheitsbeirat

§ 20. (1) Beim Bundesministerium fir soziale Sitledl; Generationen und Konsumentenschutz ist
ein Beirat (Produktsicherheitsbeirat) einzurichtere Tatigkeit im Beirat begriindet keinen Anspruch
auf Entgelt sowie auf Ersatz von Reise- und Aufaitskosten.

(2) Dem Beirat gehoren als stimmberechtigte Mitdgieje ein/e Vertreter/in an:

der Wirtschaftskammer Osterreich,

der Bundesarbeitskammer,

der Prasidentenkonferenz der Landwirtschaftskamr@sterreichs,
des Osterreichischen Gewerkschaftsbundes,

der Allgemeinen Unfallversicherungsanstalt,

des Instituts Sicher Leben im Kuratorium fir @etund Sicherheit,
des Osterreichischen Komitees fiir Unfallverhgtum Kindesalter,
des Seniorenrates,

© © N gk~ wNPRE

des Vereins fur Konsumenteninformation,

der Vereinszur Wahrung der Interessen von autorisierten uhdealitierten Versuchsanstali
und Prifstellen (Austrolab),

11. des Verbraucherrates am Osterreichischen Nasmstitut,

12.  der Osterreichischen Arbeitsgemeinschaft firaRéitation,

13. des Bundesministeriums fur Wirtschaft und Atrbei

14. des Bundesministeriums flr Gesundheit und Fraue

15. des Bundesministeriums fir Land- und Forstelrast, Umwelt und Wasserwirtschaft,

16. des Bundesministeriums fur Verkehr, Innovatiad Technologie,

17. des Bundesministeriums flr soziale Sicherf@@erationen und Konsumentenschutz sowie
18. ein gemeinsamer Vertreter der Lander.
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Die Beiratsmitglieder sowie jeweils ein Ersatzmédlsind von den durch sie vertretenen Instituti
dem Bundesminister fur soziale Sicherheit, Genamati und Konsumentenschutz bekanntzugeben.

(3) Der Bundesminister fur soziale Sicherheit, Gatienen und Konsumentenschutz kann zu den
Sitzungen des Beirats dariber hinaus Sachvers&mdid Auskunftspersonen beiziehen; diese haben
kein Stimmrecht; ihnen gebihrt der Ersatz der Raisel Aufenthaltskosten, falls ihr ordentlicher
Wohnsitz oder Dienstort nicht mit dem Tagungsosrémstimmt.

(4) Jedes Beiratsmitglied ist berechtigt, zu Siggmdes Beirates Experten/Expertinnen im unbedingt
notigen Ausmald beizuziehen. Diese haben kein Stcimty ihre Mitwirkung im Beirat ist
unentgeltlich und begriindet keinen Anspruch aul&rder Reise- und Aufenthaltskosten.

(5) Die Geschaftsfihrung des Beirates und seinendtesschiisse sowie der Vorsitz im Beirat obliegt
dem Bundesministerium fir soziale Sicherheit, Gatiemen und Konsumentenschutz. Der/die
Vorsitzende hat kein Stimmrecht.

Aufgaben des Produktsicherheitsbeirates
§ 21. (1) Dem Beirat obliegt

1. die Beratung des Bundesministers fUr soziale SigigrGenerationen und Konsumentenschu
grundsatzlichen Fragen des Schutzes von Verbrauched Verbraucherinnen vor gefahrlicl
Produkten, der Verhiitung von Haus-, Freizeit- updr&inféllen und der Marktiiberwachung;

2. die Unterstitzung des Bundesministers fir sez&therheit, Generationen und Konsumenten-
schutz bei der Risikobewertung und Konformitatsteslumg von Produkten;

3. der Austausch von Erfahrungen und Kenntnisseikmeichung der im 8 1 umschriebenen Ziele;
4. die Erarbeitung von Empfehlungen zu Fragen daduktsicherheit und Unfallverhitung.

(2) Der Produktsicherheitsbeirat kann auch Ubed&i® beraten, die gemal § 2 nicht oder nur
teilweise dem Anwendungsbereich dieses Bundesgssetierliegen.

(3) Sofern dies fur die Beratungen des Beiratesr@eflich ist, hat der Bundesminister fir soziale
Sicherheit, Generationen und Konsumentenschuta/adangen des Beirates Auskunfte gemal § 7
Abs. 5 einzuholen. Erforderlichenfalls sind In-Vehk-Bringer/innen zur Auskunftserteilung den
Beiratssitzungen beizuziehen. Diesfalls gebuhrerhkein Ersatz der Reise- und Aufenthaltskosten.
(4) Empfehlungen gemaf? Abs. 1 Z 4 sind vom Bundeisterr fir soziale Sicherheit, Generationen
und Konsumentenschutz in geeigneter Weise, insblesendurch Publikation im Internet, zu
veroffentlichen.

(5) Der Beirat ist jedenfalls anzuhdren, bevor édte3nahme gemal § 11 in Form einer Verordnung
erlassen wird. Der Verpflichtung zur Anhérung desirBtes kann auch durch schriftliche Befassung
der Beiratsmitglieder entsprochen werden.

Arbeitsweise

§ 22. Die Sitzungen des Beirates sind nicht OffemtiDie Beiratsmitglieder und die sonst bei den
Sitzungen anwesenden Personen sind zur Amtsversgbamhieit (Art. 20 Abs. 3 B-VG) verpflichtet;

sie haben auf Verlangen des Vorsitzenden ihre B&gemg zur Teilnahme an der Sitzung
nachzuweisen.

Entscheidungsfindung und Geschéaftsordnung

§ 23. (1) Der Beirat hat eine Geschéftsordnung eschiiel3en, welche die Erfullung der ihm
Ubertragenen Aufgaben sicherstellt. Die Geschdftsorg bedarf der Genehmigung durch den
Bundesminister fur soziale Sicherheit, Generatiamgh Konsumentenschutz.
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(2) Der Beirat trifft seine Entscheidungen mit eictier Mehrheit. Grundsatzlich wird getrachtet, eine
einhellige Entscheidung zu finden. Die Beschlisss deirates werden protokolliert, wobei
Minderheitsmeinungen festzuhalten sind.

(3) Zur Vorberatung von Beiratsentscheidungen kdemnBeirat auch Fachausschiisse einsetzen. Fir
diese gelten die 88 20 bis 23 sinngemalR.

Verbraucherrat

8 24. Der Bundesminister fur soziale Sicherheitnéationen und Konsumentenschutz hat eine
effiziente und unabhéngige Vertretung von Verbraucieressen in nationalen und internationalen
Normungsgremien zu gewabhrleisten, insbesonderendeicderung einer geeigneten Institution wie
etwa dem beim Osterreichischen Normungsinstitugegichteten Verbraucherrat.

5. ABSCHNITT

Strafbestimmungen

8§ 25. Ein/e In-Verkehr-Bringer/in, der/die gefabhne Produkte in Verkehr bringt, deren
Geféahrdungspotential zum Zeitpunkt des In-Verketinggens bekannt war oder bei angemessener
Sorgfalt erkannt hatte werden mussen und die einstee Gefahr fir Leben und Gesundheit von
Verbraucher/innen darstellen, begeht eine VerwghRubertretung, die von der Bezirksver-
waltungsbehorde mit einer Geldstrafe bis zu 25 BOfb oder im Falle ihrer Uneinbringlichkeit mit
einer Ersatzfreiheitsstrafe bis zu sechs Wochdrestrafen ist.

§ 26. Ein/e In-Verkehr-Bringer/in, der/die MalRnaimndie gem&l § 11 oder 8 16 zum Schutz vor
gefahrlichen Produkten durch Verordnung oder Bdadcaef Grund dieses Bundesgesetzes getroffen
worden sind, zuwiderhandelt oder deren Durchfihnegitelt, begeht eine Verwaltungsibertretung,
die von der Bezirksverwaltungsbehorde mit einerd&eafe bis zu 25 000 Euro oder im Falle ihrer
Uneinbringlichkeit mit einer Ersatzfreiheitsstrdis zu sechs Wochen zu bestrafen ist.

§ 27. Ein/e In-Verkehr-Bringer/in, der/die

1. einer Verordnung auf Grund des § 7 Abs. 6,
2. MaRnahmen auf Grund der Bestimmungen des § 15,
3. den Bestimmungen des § 7 Abs. 4 und 5 oder

4. den Bestimmungen des § 14 Abs. 7

zuwiderhandelt, begeht eine Verwaltungsibertretuhg, von der Bezirksverwaltungsbehérde
einer Geldstrafe bis zu 3 000 Euro oder im Fallgerih Uneinbringlichkeit mit eine
Ersatzfreiheitsstrafe bis zu zwei Wochen zu bestradt.

§ 28. Produkte durfen nur dann fir verfallen etklaverden (88 17 und 18 des
Verwaltungsstrafgesetzes 1991 — VStG), wenn derhd@escheid oder Verordnung getroffenen
MaRnahmen aufgrund dieses Bundesgesetzes nicpt@stien wurde.

§ 29. Eine Verwaltungsibertretung liegt nicht weenn eine in den 8§ 25 bis 27 bezeichnete Tat den
Tatbestand einer strafbaren Handlung erfullt, didie Zustéandigkeit der Gerichte fallt.

6. ABSCHNITT
Schlussbestimmungen
Weitergeltung von Rechtsvorschriften
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8§ 30. (1) Folgende Verordnungen gelten weiter @xtinungen aufgrund dieses Gesetzes:

Verordnung des Bundesministers fur Bauten und Tikokom 30. Janner 1985, mit der der Verk
von mit gefahrlichen Gasfedern ausgestatteten Béhstiihnlen und ahnlichen Stuhlen verboten \
BGBI. Nr. 71/1985;

Verordnung des Bundesministers fur Gesundheit, t9madl Konsumentenschutz Uber sonstige
Lebensmitteln verwechselbare Produkte, BGBI. N&/#994;

Verordnung des Bundesministers fir Gesundheit uodskimentenschutz zur Kennzeichnung
Kinderlaufhilfen (KinderlaufhilfenV), BGBI. Nr. 51996;

Verordnung der Bundesministerin fur Frauenangelegeen und Verbraucherschutz Gber das In-
Verkehr-Bringen von schusswaffenahnlichen ProdukBahusswaffendhnliche ProdukteBGBI. 1I
Nr. 185/1997;

Verordnung der Bundesministerin fir Frauenangeleggen und Verbraucherschutz Uber
Kennzeichnung von Ollampen (OllampenV), BGBI. Il NIB/1998;

Verordnung der Bundesministerin fur Frauenangelegeen und Verbraucherschutz Gber das In-
Verkehr-Bringen von Laserpointern (Laserpointe®gBI. I Nr. 321/1999;

(2) Folgende Verordnungen gelten als Verordnungedgrand dieses Gesetzes bezlglich jener Teile,
die aufgrund des Produktsicherheitsgesetzes 199B).BNr. 63/1995, erlassen wurden:

Verordnung des Bundesministers fir Wissenschaft akehr Uber Freisprecheinrichtungéir
Kraftfahrzeuge (FreisprecheinrichtungsV), BGBINH. 152/1999;

Verordnung der Bundesministerin fir Verkehr, Innova und Technologie Uber Fahrrac
Fahrradanh&nger und zugehdrige Ausristungsgegeestéifahrradverordnung)BGBI. 11 Nr.
146/2001;

Verordnung der Bundesministerin fur Frauenangeleggéen und Verbraucherschutz uber
Meldung von sehr giftigen, giftigen und atzendenbéheitungen und die Mitteilung v
Vergiftungsfallen (Giftinformations-Verordnung 1998GBI. Il Nr. 137/1999;

Auler-Kraft-Treten von Rechtsvorschriften

§ 31. Mit In-Kraft-Treten dieses Bundesgesetzds das Bundesgesetz zum Schutz vor geféhrlichen
Produkten (Produktsicherheitsgesetz 1994 — PSG)18#3BI. Nr. 63/1995, zuletzt gedndert durch
das 1. Euro-Umstellungsgesetz, BGBI. | Nr. 98/2@0RRer Kraft.

Vollziehung

§ 32. (1) Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetges sofern nichts anderes bestimmt ist — der
Bundesminister fiir soziale Sicherheit, Generatiamah Konsumentenschutz betraut.

(2) Sind Sicherheitseigenschaften von Produktenaimeren bundesgesetzlichen Verwaltungs-
vorschriften gemal § 2 Abs. 2 oder durch unmittetravendbares EU-Recht geregelt, so ist mit der
Vollziehung der 88 11, 12 und 16 Abs. 8 jeweils/dier Bundesminister/in betraut, in dessen/deren
Wirkungsbereich die betreffende Verwaltungsvordgtbder unmittelbar anwendbare Rechtsvorschrift
der EU fallt. Fir MalRnahmen gemal den 88 11 undli&2mit Verordnung getroffen werden, ist das

Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir sozialdh&ieeit, Generationen und Konsumentenschutz
herzustellen.

(3) Mit der Vollziehung des 8§ 13 Abs. 3 ist der Beaminister fur soziale Sicherheit, Generationen
und Konsumentenschutz im Einvernehmen mit dem Bamdester fur Finanzen betraut.

§ 33. Mit diesem Bundesgesetz wird die Richtlings @uropaischen Parlamentes und des Rates vom
3. Dezember 2001 Uber die allgemeine ProduktsieiieP®01/95/EG, Abl. Nr. L 11 vom 15.1.2002,
umgesetzt.
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9.3.2. Richtlinie 2001/95/EG
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 3. Dezember 2001
Uber die allgemeine Produktsicherheit
Amtsblatt Nr. L 011 vom 15/01/2002 S. 0004 - 0017

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISIEN UNION -

gestitzt auf den Vertrag zur Griindung der Européis&emeinschaft, insbesondere auf Artikel 95,
auf Vorschlag der Kommission(1),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausses(2),

gemal dem Verfahren des Artikels 251 des Vertraga(Bgrund des vom Vermittlungsausschuss am
2. August 2001 gebilligten gemeinsamen Entwurfs,

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1) Nach Artikel 16 der Richtlinie 92/59/EWG dest&avom 29. Juni 1992 Uber die allgemeine
Produktsicherheit(4) befindet der Rat vier Jahrehnablauf der Umsetzungsfrist fur jene Richtlinie
anhand eines Berichts der Kommission Uber die haiseeitlichen Erfahrungen, der entsprechende
Vorschlage enthélt, Gber die etwaige Anpassungrj&nehtlinie. Die Richtlinie 92/59/EWG bedarf
verschiedener Anderungen mit dem Ziel, einige iHBesstimmungen aufgrund der gewonnenen
Erfahrung, neuer maf3geblicher Entwicklungen auf d@&biet der Sicherheit von Verbrauchsgitern
sowie der im Vertrag, insbesondere in Artikel 18&r&ffend die 6ffentliche Gesundheit und in Artikel
153 Dbetreffend den Verbraucherschutz, vorgenommen&mderungen und anhand des
Vorsorgeprinzips zu vervollstandigen, zu verstarlader klarer auszuformulieren. Im Interesse
groRerer Klarheit sollte die Richtlinie 92/59/EW@stialb neu gefasst werden. Die Sicherheit von
Dienstleistungen verbleibt bei dieser Neufassuriigenalb des Geltungsbereichs dieser Richtlinie, da
die Kommission beabsichtigt, im Hinblick auf die Nage geeigneter Vorschlage die Erfordernisse,
Mdglichkeiten und Prioritaten fir eine Gemeinschalftion im Bereich der Sicherheit von
Dienstleistungen und der Verantwortung der Dieisttiagserbringer zu ermitteln.

(2) Es sind MalRnahmen zu treffen, die das Funlgieni des Binnenmarkts verbessern, der einen
Raum ohne Binnengrenzen umfasst, in dem der frei&@hr von Waren, Personen, Dienstleistungen
und Kapital gewahrleistet ist.

(3) Ohne Gemeinschaftsvorschriften kénnten diezZootalen Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
zur Produktsicherheit, die den Wirtschaftsteilneminsbesondere die allgemeine Verpflichtung
auferlegen, nur sichere Produkte in Verkehr zudemm zu einem unterschiedlichen Schutzniveau fur
die Verbraucher fuhren. Derartige Unterschiede eadds Fehlen horizontaler Rechtsvorschriften in
bestimmten Mitgliedstaaten kénnten Handelshemmnigged Wettbewerbsverzerrungen im
Binnenmarkt bewirken.

(4) Zur Gewabhrleistung eines hohen Verbrauchergoiwgaus hat die Gemeinschaft einen Beitrag
zum Schutz der Gesundheit und der Sicherheit ddsrecher zu leisten. Zur Verwirklichung dieses
Ziels bedarf es horizontaler Gemeinschaftsvorsiehmif zur Festlegung einer allgemeinen
Produktsicherheitsanforderung mit Bestimmungen Uldéx allgemeinen Verpflichtungen der
Hersteller und Handler, die Durchsetzung der gesohiaftsrechtlichen Produktsicherheitsvorschriften
und einen raschen Informationsaustausch sowie Muaera auf Gemeinschaftsebene in bestimmten
Fallen.

(5) Es ist sehr schwierig, Gemeinschaftsvorschrifte alle gegenwartigen und kiinftigen Produkte zu
erlassen; fur diese Produkte sind umfassende mbaito Rahmenvorschriften notwendig, die -
insbesondere bis zur Uberarbeitung der bestehesmieriellen Rechtsvorschriften - Liicken schlieRen
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und gegenwartige oder kiinftige spezielle RechtsWwiften vervollstandigen, um insbesondere das
nach Artikel 95 des Vertrags geforderte hohe Sctiveau fir die Sicherheit und Gesundheit der
Verbraucher zu gewahrleisten.

(6) Daher ist es erforderlich, auf Gemeinschaftaebeine allgemeine Sicherheitsanforderung
festzulegen, die fur alle in Verkehr gebrachtenraalg andere Weise fur Verbraucher verfugbaren
Produkte gilt, die fur Verbraucher bestimmt sinceiodon Verbrauchern unter verninftigerweise
vorhersehbaren Bedingungen verwendet werden kdmse#ivst wenn sie nicht fir sie bestimmt sind.
In all diesen Féllen kénnen die betreffenden Proglgine Gefahr fir die Gesundheit und Sicherheit
von Verbrauchern darstellen, die es abzuwendenDjgibei sind jedoch bestimmte Gebrauchtwaren
aufgrund ihrer Beschaffenheit auszuschliel3en.

(7) Diese Richtlinie sollte fur Produkte unabhangom der Form der Vermarktung, einschlief3lich des
Fernabsatzes und des elektronischen Geschéftsverigelten.

(8) Die Sicherheit von Produkten ist unter BerlckBgung aller relevanten Aspekte und
insbesondere der Verbrauchergruppen zu beurteiliém, besonders anféllig fur die von den
betreffenden Produkten ausgehenden Gefahren siadhsbesondere Kinder und altere Menschen.
(9) Diese Richtlinie erstreckt sich zwar nicht abDfenstleistungen, aber zur Erreichung der
angestrebten Schutzziele sollte sie auch fur Ptedgélten, die den Verbrauchern im Rahmen einer
Dienstleistung geliefert oder zur Verfligung geste#rden, um von ihnen benutzt zu werden. Die
Sicherheit von Arbeitsmitteln, die von Dienstlersigserbringern selbst zur Erbringung einer
Dienstleistung fur Verbraucher benutzt werden,tfalicht unter diese Richtlinie, da sie im
Zusammenhang mit der Sicherheit der erbrachtensb@stung zu sehen ist. Insbesondere fallen von
Dienstleistungserbringern bediente Arbeitsmittal,denen die Verbraucher sich fortbewegen oder
reisen, nicht unter diese Richtlinie.

(10) Fur Produkte, die zur ausschlieBlichen gevahibh Nutzung konzipiert sind, jedoch
anschlieRend auf den Verbrauchermarkt gelangt sioliten die Anforderungen dieser Richtlinie
ebenfalls gelten, da sie bei verninftigerweise &mbhbarer Verwendung die Gesundheit und
Sicherheit von Verbrauchern gefahrden kénnen.

(11) Zum Schutz der Gesundheit und der SicherlegitvVérbraucher sollten samtliche Bestimmungen
dieser Richtlinie Anwendung finden, sofern es keiggezifischeren gemeinschaftsrechtlichen
Sicherheitsvorschriften fur die betreffenden Prdadugibt.

(12) Enthalten spezifische Gemeinschaftsvorscinrift8icherheitsanforderungen, die fur die
betreffenden Produkte nur bestimmte Risiken odeikBkategorien abdecken, so ergeben sich die
Verpflichtungen der Wirtschaftsteilnehmer hinsiaftl dieser Risiken aus den Bestimmungen der
spezifischen Vorschriften, wéhrend fur die tbrigeisiken die allgemeine Sicherheitsanforderung
nach dieser Richtlinie gilt.

(13) Die Bestimmungen dieser Richtlinie, die sicifi @e tbrigen Verpflichtungen der Hersteller und
Héandler, die Pflichten und Befugnisse der Mitgltadsen, den Informationsaustausch und Falle von
SofortmalRnahmen sowie auf die Verbreitung von mfdionen und die Vertraulichkeit beziehen,
gelten fir Produkte, die unter spezifische geméiafisrechtliche Regelungen fallen, sofern diese
Regelungen nicht bereits entsprechende Verpfliddaorenthalten.

(14) Zur Erleichterung einer wirksamen und kohd&ent Anwendung der allgemeinen
Sicherheitsanforderung nach dieser Richtlinie sstvichtig, dass fur bestimmte Produkte und Risiken
nicht bindende europdaische Normen festgelegt wemmit bei einem Produkt, das einer nationalen
Norm zur Umsetzung einer europdaischen Norm entsipritavon ausgegangen werden kann, dass es
die betreffende Anforderung erfullt.

(15) Gemal der Zielsetzung dieser Richtlinie solfen den européischen Normungsgremien im
Rahmen von Normungsauftrdgen der Kommission, dexzhi von entsprechenden Ausschiissen
unterstitzt wird, européische Normen festgelegtdeser Um sicherzustellen, dass normenkonforme
Erzeugnisse die allgemeine Sicherheitsanforderufiglen, sollte die Kommission, die von einem
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Ausschuss aus Vertretern der Mitgliedstaaten uiditztsvird, die Anforderungen festlegen, denen die
Normen entsprechen missen. Diese Anforderungetersati den Auftragen an die Normungsgremien
enthalten sein.

(16) Bestehen keine spezifischen Regelungen undekish Rahmen von Normungsauftragen der
Kommission festgelegten europaischen Normen odet auif solche Normen nicht zurtickgegriffen,
so sollte die Sicherheit von Produkten, insbesandeater Berlicksichtigung von nationalen Normen
zur Umsetzung anderer einschlagiger europaischer ioternationaler Normen, von Empfehlungen
der Kommission oder nationalen Normen, von inteéomalen Normen, von Verhaltenskodizes, des
derzeitigen Standes des Wissens und Technik saviS§idherheit, die der Verbraucher billigerweise
erwarten kann, beurteilt werden. In diesem Zusanmaweg konnen Empfehlungen der Kommission
die koharente und wirksame Anwendung dieser Rigktlin den Fallen erleichtern, in denen noch
keine europaischen Normen vorliegen oder Risiketiader Produkte betroffen sind, bei denen davon
ausgegangen wird, dass derartige Normen nicht ofoglier unangemessen sind.

(17) Der Nachweis, dass die einschlagigen Prodiiiésheitsanforderungen erfuellt sind, kann durch
eine von den zustandigen Behorden anerkannte entsprde unabhangige Zertifizierung erleichtert
werden.

(18) Es ist angezeigt, die Verpflichtung zur Einbag der allgemeinen Sicherheitsanforderung durch
weitere Verpflichtungen der Wirtschaftsteiinehmar ergédnzen, da MalRnahmen vonseiten der
Wirtschaftsteilnehmer notwendig sind, damit unterstbonmten Bedingungen Gefahren fur die
Verbraucher abgewendet werden kénnen.

(19) Die den Herstellern auferlegten zusatzlichenpflichtungen sollten die Verpflichtung umfassen,
den besonderen Merkmalen der Produkte entsprecida@eahmen zu treffen, die es den Herstellern
gestatten, festzustellen, welche Gefahren von dieBeodukten ausgehen, den Verbrauchern
Informationen zu geben, die es diesen ermdglicenGefahren zu beurteilen und abzuwenden, die
Verbraucher vor den Gefahren zu warnen, die voaitsegelieferten gefahrlichen Produkten ausgehen
kodnnen, diese Produkte vom Markt zu nehmen undilsiéetztes Mittel notigenfalls zurtickzurufen;
dies kann nach den einschlagigen Vorschriften detgliddstaaten eine geeignete Form der
Entschadigung einschliel3en, beispielsweise den Wsnbkader Produkte oder eine Erstattung.

(20) Die Handler sollten zur Gewahrleistung derhaitung der geltenden Sicherheitsanforderungen
beitragen. Die den Handlern auferlegten Verpfliogen gelten entsprechend ihrer jeweiligen
Verantwortung. Insbesondere kann es sich bei vowatpersonen zu wohltatigen Zwecken
abgegebenen Einzelgebrauchtwaren als unmdglichsaweden zustéandigen Behérden Angaben und
Unterlagen Uber die etwaigen Risiken und die Heftkades Produktes vorzulegen.

(21) Sowohl die Hersteller als auch die Handlelteolmit den zustandigen Behérden im Rahmen von
Maflnahmen zur Abwendung von Gefahren zusammenwirkdrdiese unterrichten, wenn sie zu dem
Schluss kommen, dass bestimmte gelieferte Prodyéeenrlich sind. Die Bedingungen, unter denen
diese Unterrichtung erfolgt, sind in dieser Rigfhidi festzulegen, damit ihre wirksame Anwendung
erleichtert wird, wobei gleichzeitig eine Ubermé&RiBelastung der Wirtschaftsteilnehmer und der
Behdrden zu vermeiden ist.

(22) Damit sichergestellt wird, dass die den Héeste und Handlern auferlegten Verpflichtungen
auch tatsachlich eingehalten werden, sollten ditglMdstaaten Behdrden einrichten oder benennen,
die fur die Uberwachung der Produktsicherheit mdii sind und die tber die erforderlichen
Befugnisse verfligen, um geeignete MalRnahmen treffiekonnen; dazu gehért auch die Befugnis,
wirksame, verhaltnismaRige und abschreckende Semdtiizu verhangen und fir eine zweckméalRige
Koordinierung zwischen den benannten Behtrden Sargeagen.

(23) Die geeigneten MalRnahmen missen insbesongeBelignis der Mitgliedstaaten umfassen, die
Rucknahme geféhrlicher Produkte, die bereits ink¥ler gebracht wurden, unverziglich und auf
wirksame Weise anzuordnen oder durchzufiihren uadetttes Mittel den Ruckruf geféhrlicher
Produkte, die Verbrauchern bereits geliefert wur@zuordnen, zu koordinieren oder durchzufiihren.
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Von diesen Befugnissen ist Gebrauch zu machen, emsteller und Handler ihrer Verpflichtung,
Gefahren von den Verbrauchern abzuwenden, nichitkoatmen. Noétigenfalls sollten die Behérden
Uber geeignete Befugnisse und Verfahren verfigem,unverziglich alle gebotenen Mal3nahmen
beschliel3en und durchfiihren zu kénnen.

(24) Die Sicherheit der Verbraucher héngt in hohéfmalle davon ab, wie wirksam die
Produktsicherheitsanforderungen der Gemeinschafichdesetzt werden. Deshalb sollten die
Mitgliedstaaten systematische Vorgehensweisen ekalvi, um die Effizienz der Marktiiberwachung
und anderer UberwachungsmaBnahmen sicherzustalleth, gewéhrleisten, dass diese fur die
Offentlichkeit und die interessierten Kreise traargmt sind.

(25) Zur Verwirklichung der mit dieser Richtlinieerfolgten Schutzziele ist eine Zusammenarbeit
zwischen den Aufsichtsbehorden der Mitgliedstaageforderlich. Daher sollte ein europaweites
Netzwerk der Aufsichtsbehdrden der Mitgliedstaagefdrdert werden, um so in einer mit anderen
Gemeinschaftsverfahren, insbesondere dem gemeftistten System zum raschen
Informationstausch (RAPEX), abgestimmten Weise eiaghesserte operative Zusammenarbeit in
Fragen der Marktiiberwachung und bei anderen UbémwvaysmalRnahmen zu erleichtern; dies betrifft
insbesondere die Risikobewertung, Produktprifungden Austausch von Know-how und
wissenschaftlichen Kenntnissen, die Durchfiihrungngjasamer Uberwachungsvorhaben, die
Ruckverfolgung der Produktherkunft und die Rucknaluder den Ruckruf gefahrlicher Produkte.

(26) Zur Sicherstellung eines durchgangig hohen u@diseitsschutz- und Sicherheitsniveaus
zugunsten der Verbraucher wie auch zur Wahrundeadreit des Binnenmarktes ist die Kommission
von jeder MaRnahme zu unterrichten, mit der dasrkehrbringen eines Produkts beschrénkt oder
dessen Riuckruf oder Ricknahme vom Markt angeondirdt Derartige Mal3nhahmen sollten unter
Beachtung der Bestimmungen des Vertrags, insbesodée Artikel 28, 29 und 30, getroffen werden.
(27) Eine wirksame Uberwachung der Produktsichesgordert die Schaffung eines auf nationaler
und gemeinschaftlicher Ebene funktionierenden &ystéir den raschen Informationsaustausch bei
Vorfallen, die aufgrund der Schwere des RisikosBezug auf die Sicherheit eines Produkts
unverzigliches Handeln erfordern. Diese Richtlisi@l ferner ausfiihrliche Verfahren fir das
Funktionieren des Systems festlegen und der Konwnistie Befugnis Ubertragen, diese Verfahren
mit Unterstitzung eines Ausschusses anzupassen.

(28) In dieser Richtlinie ist vorgesehen, dass trzgfingende Leitlinien festgelegt werden, mit denen
einfache und klare Kriterien und ausbaufahige eké Regeln aufgezeigt werden sollen, damit
insbesondere Maflihahmen zur Beschrankung des Ihwbrkegens von Produkten in den von dieser
Richtlinie erfassten Fallen wirksam gemeldet werdd@mnen; berlcksichtigt wird dabei die
Unterschiedlichkeit der von den Mitgliedstaaten ®h Wirtschaftsteilnehmern zu bewaltigenden
Gegebenheiten. Die Leitlinien sollten insbesondgniterien fur die Anwendung der Definition der
ernsten Gefahr umfassen, damit eine koharente Aswvender einschlagigen Bestimmungen im Falle
solcher Gefahren erleichtert wird.

(29) Es ist in erster Linie Sache der Mitgliedstmatin Ubereinstimmung mit dem Vertrag,
insbesondere den Artikeln 28, 29 und 30, geeigMet@nahmen in Bezug auf gefahrliche Produkte zu
ergreifen, die sich in ihrem Hoheitsgebiet befinden

(30) Handeln die Mitgliedstaaten in Bezug auf dascld bestimmte Produkte hervorgerufene Risiko
jedoch nach unterschiedlichen Ansatzen, so kans die nicht vertretbaren Unterschieden im
Verbraucherschutz fihren und ein Hemmnis fir derrigemeinschaftlichen Handel darstellen.

(31) Es konnen Falle eintreten, in denen sich erRsbduktsicherheitsprobleme stellen, die rasches
Handeln erfordern, die die gesamte Gemeinschaft etleen bedeutenden Teil der Gemeinschaft
betreffen oder in unmittelbarer Zukunft betreff@imkten und in denen angesichts der Art des durch
das Produkt bedingten Sicherheitsproblems im Rahd®nVerfahren, die in den spezifischen
Vorschriften des Gemeinschaftsrechts fur das jégeeiProdukt oder die jeweilige Produktkategorie
vorgesehen sind, keine der Dringlichkeit entspradbewirksame Losung gefunden werden kann.
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(32) Daher ist ein geeignetes Verfahren zu schatfas die Moéglichkeit bietet, als letztes Mittelder
gesamten Gemeinschaft geltende Malinahmen in Fomm avo die Mitgliedstaaten gerichteten
Entscheidungen zu erlassen, um Vorféllen zu begeghe durch Produkte bedingt sind, welche eine
ernste Gefahr darstellen. Eine solche Entscheidioige ein Ausfuhrverbot fur das betreffende
Produkt einschlieBen, es sei denn, dass aufgrufdrauentlicher Umstdnde entschieden werden
kann, nur ein Teilverbot oder gar kein Verbot zuhdmgen, insbesondere wenn ein System der
vorherigen Zustimmung festgelegt worden ist. Daritigaus sollte ein Ausfuhrverbot im Hinblick
auf die Abwendung von Gefahren fur die Gesundhed die Sicherheit der Verbraucher geprift
werden. Da solche Entscheidungen nicht unmittdiliadie Wirtschaftsteilnehmer gelten, sollten die
Mitgliedstaaten die fur ihre Umsetzung erfordegicthMalRnahmen treffen. Nach einem solchen
Verfahren getroffene MalRnahmen sollten vorlaufigeMahmen sein, aufl’er wenn sie sich auf
einzelne Produkte oder Produktposten beziehenGéwvéhrleistung einer sachgemafen Beurteilung
der Notwendigkeit solcher Mal3nahmen und ihrer béglithen Vorbereitung sollten die MaRnahmen
von der Kommission, die von einem Ausschuss uriteatstwird, nach Konsultationen mit den
Mitgliedstaaten und, falls wissenschaftliche Fradptroffen sind, die in die Zustandigkeit eines
wissenschaftlichen Ausschusses der Gemeinschdénfamit dem fir die betreffende Gefahr
zustandigen wissenschaftlichen Ausschuss erlassadew.

(33) Die zur Durchfuhrung dieser Richtlinie erfordeghen Mal3nahmen sollten gemal dem Beschluss
1999/468/EG des Rates vom 28. Juni 1999 zur Fesiieder Modalitaten fur die Ausibung der der
Kommission Ubertragenen Durchfiihrungsbefugnissgggpffen werden.

(34) Um eine effiziente und koharente AnwendungselieRichtlinie zu erleichtern, missen die
verschiedenen Aspekte ihrer Anwendung in einem &usss erdrtert werden kénnen.

(35) Es ist zu gewahrleisten, dass den Behordelregende Informationen tber Produktsicherheit
offentlich zuganglich sind. Allerdings ist das imtikel 287 des Vertrags genannte Berufsgeheimnis in
einer Weise zu wahren, die mit dem Erfordernis inbiag ist, die Wirksamkeit der Marktiiberwachung
und der SchutzmalRnahmen sicherzustellen.

(36) Diese Richtlinie lasst die Rechte von Gesdjtadi im Sinne der Richtlinie 85/374/EWG des
Rates vom 25. Juli 1985 zur Angleichung der Rechisd Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten tber die Haftung fir fehlerhaftedrrkte(6) unberihrt.

(37) Die Mitgliedstaaten haben dafiir Sorge zu tnagess bei den zustandigen Gerichten geeignete
Rechtsbehelfe gegen Malinahmen der zustandigen dhémgelegt werden kdnnen, durch die das
Inverkehrbringen eines Produkts beschréankt oderesBilicknahme oder sein Rickruf angeordnet
wird.

(38) Im Ubrigen sind MaRnahmen zur Abwendung vorfiaen fiir die Gesundheit und Sicherheit
der Verbraucher im Zusammenhang mit importierteod®kten - wie auch im Zusammenhang mit
dem Ausfuhrverbot - in Ubereinstimmung mit den inggionalen Verpflichtungen der Gemeinschaft
zu erlassen.

(39) Die Kommission sollte regelméaRig den Stand Alewendung dieser Richtlinie und die damit
erzielten Ergebnisse, insbesondere hinsichtlich Flesktionierens der Marktiiberwachungssysteme,
des raschen Informationsaustauschs und der auf i@schaftsebene getroffenen Mal3hahmen,
zusammen mit anderen Fragen prifen, die fur didesineit von fur Verbraucher bestimmten
Produkten in der Gemeinschaft relevant sind, undh deuropaischen Parlament und dem Rat
regelmafig entsprechende Berichte unterbreiten.

(40) Diese Richtlinie sollte die Pflichten der Miggistaaten beziglich der Frist fir die Umsetzung
und die Anwendung der Richtlinie 92/59/EWG nichtitteen -

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:
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KAPITEL |
Ziele - Geltungsbereich — Begriffsbestimmungen

Artikel 1

(1) Mit dieser Richtlinie soll sichergestellt werdelass die in den Verkehr gebrachten Produktessich
sind.

(2) Die Richtlinie findet auf alle in Artikel 2 Blxstabe a) definierten Produkte Anwendung. Jede
Vorschrift dieser Richtlinie gilt insoweit, als @m Rahmen gemeinschaftlicher Rechtsvorschriften
keine spezifischen Bestimmungen Uber die Sichertheit betreffenden Produkte gibt, mit denen
dasselbe Ziel verfolgt wird.

Sind fir Produkte in Gemeinschaftsvorschriften gsehe Sicherheitsanforderungen festgelegt, so
gilt diese Richtlinie nur fur Aspekte, Risiken od®&isikokategorien, die nicht unter diese
Anforderungen fallen. Dies bedeutet Folgendes:

a) Artikel 2 Buchstaben b) und c) und die Artikeli®d 4 finden auf die betreffenden Produkte keine
Anwendung, soweit es sich um Risiken oder Risikegatien handelt, die unter spezifische
Rechtsvorschriften fallen.

b) Die Artikel 5 bis 18 finden Anwendung, es sendedass spezifische Bestimmungen vorliegen, die
die von jenen Artikeln behandelten Aspekte betretfed dasselbe Ziel verfolgen.

Artikel 2

Im Sinne dieser Richtlinie bezeichnet der Ausdruck

a) "Produkt" jedes Produkt, das - auch im Rahmen Ehbringung einer Dienstleistung - flr
Verbraucher bestimmt ist oder unter verninftigeseeivorhersenbaren Bedingungen von
Verbrauchern benutzt werden kénnte, selbst wermmicbs fir diese bestimmt ist, und entgeltlich oder
unentgeltlich im Rahmen einer Geschéftstatigkeitiefggt oder zur Verfligung gestellt wird,
unabh&ngig davon, ob es neu, gebraucht oder wigfdexbeitet ist.

Diese Begriffsbestimmung gilt nicht flr gebraucR®dukte, die als Antiquitaten oder als Produkte
geliefert werden, die vor ihrer Verwendung instgedetzt oder wiederaufgearbeitet werden miissen,
sofern der Lieferant der von ihm belieferten Petdane Angaben dariiber macht;

b) "sicheres Produkt" jedes Produkt, das bei namader verninftigerweise vorhersehbarer
Verwendung, was auch die Gebrauchsdauer sowie gegpfalls die Inbetriebnahme, Installation und
Wartungsanforderungen einschliel3t, keine oder atinge, mit seiner Verwendung zu vereinbarende
und unter Wahrung eines hohen Schutzniveaus furGa#isundheit und Sicherheit von Personen
vertretbare Gefahren birgt, insbesondere im Hiklzigf

i) die Eigenschaften des Produkts, unter anderdne seusammensetzung, seine Verpackung, die
Bedingungen fiir seinen Zusammenbau, sowie gegefatiseseine Installation und seine Wartung;

i) seine Einwirkung auf andere Produkte, wenn giameinsame Verwendung mit anderen Produkten
vernunftigerweise vorhersehbar ist;

iii) seine Aufmachung, seine Etikettierung, gegetrdalls Warnhinweise und seine Gebrauchs- und
Bedienungsanleitung und Anweisungen flr seine Hgsag sowie alle sonstigen produktbezogenen
Angaben oder Informationen;

iv) die Gruppen von Verbrauchern, die bei der Verdeng des Produkts einem Risiko ausgesetzt
sind, vor allem Kinder und &ltere Menschen.

Die Moglichkeit, einen hoéheren Sicherheitsgrad zweiehen, oder die Verfiugbarkeit anderer
Produkte, von denen eine geringere Gefahrdung htjggekein ausreichender Grund, um ein Produkt
als gefahrlich anzusehen;

c) "geféhrliches Produkt" jedes Produkt, das nidét Begriffsbestimmung des sicheren Produkts
gemal Buchstabe b) entspricht;
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d) "ernste Gefahr" jede ernste Gefahr, die einhes&ingreifen der Behdrden erfordert, auch wenn
sie keine unmittelbare Auswirkung hat;

e) "Hersteller"

i) den Hersteller des Produkts, wenn er seineniiter Gemeinschaft hat, und jede andere Person,
die als Hersteller auftritt, indem sie auf dem Riddihren Namen, ihr Markenzeichen oder ein
anderes Unterscheidungszeichen anbringt, odereg@oR, die das Produkt wiederaufarbeitet;

ii) den Vertreter des Herstellers, wenn diesereseiffitz nicht in der Gemeinschatft hat, oder, fiedis
Vertreter mit Sitz in der Gemeinschaft vorhandeénden Importeur des Produkts;

iii) sonstige Gewerbetreibende der Absatzkette,e#oitire Tatigkeit die Sicherheitseigenschaften
eines Produkts beeinflussen kann;

f) "Handler" jeden Gewerbetreibenden der Absateketessen Tatigkeit die Sicherheitseigenschaften
des Produkts nicht beeinflusst;

g) "Ruckruf" jede MalRnahme, die auf Erwirkung déickgabe eines dem Verbraucher vom Hersteller
oder Handler bereits gelieferten oder zur Verfliggestellten gefahrlichen Produkts abzielt;

h) "Ricknahme" jede MaRnahme, mit der verhinderides soll, dass ein geféhrliches Produkt
vertrieben, ausgestellt oder dem Verbraucher arngelward.

KAPITEL Il
Allgemeine Sicherheitsanforderung - Kriterien floriormitatsbeurteilung - Europaische Normen

Artikel 3

(1) Die Hersteller dirfen nur sichere Produkte arkéhr bringen.

(2) Ein Produkt gilt als sicher - soweit es um Adpegeht, die durch die betreffenden nationalen
Rechtsvorschriften geregelt werden -, wenn es dedeam Vertrag, insbesondere den Artikeln 28 und
30, in Einklang stehenden speziellen Rechtsvorfsehrides Mitgliedstaats, in dessen Hoheitsgebiet
das Produkt vermarktet wird, Uber die Gesundheiigd Sicherheitsanforderungen fir die
Vermarktung dieses Produkts entspricht und keirezisflen Rechtsvorschriften der Gemeinschaft
Uber die Sicherheit des betreffenden Produkts beste

Es wird davon ausgegangen, dass ein Produkt sithesoweit es um Risiken und Risikokategorien
geht, die durch die betreffenden nationalen Norgemregelt werden -, wenn es den nicht bindenden
nationalen Normen entspricht, die eine europaidthien umsetzen, auf die die Kommission geman
Artikel 4 im Amtsblatt der Europdischen Gemeinstdrafverwiesen hat. Die Fundstellen solcher
nationalen Normen sind von den Mitgliedstaatenemdffentlichen.

(3) In anderen als den in Absatz 2 genannten Fillehdie Ubereinstimmung eines Produkts mit der
allgemeinen Sicherheitsanforderung unter Berickigichg insbesondere folgender Elemente - soweit
vorhanden - beurteilt:

a) die nicht bindenden nationalen Normen zur Umsezeinschlagiger europaischer Normen, die
nicht von Absatz 2 abgedeckt sind,

b) die Normen des Mitgliedstaats, in dem das Prodetmarktet wird,

c) die Empfehlungen der Kommission zur Festlegumg \eitlinien flir die Beurteilung der
Produktsicherheit,

d) die im betreffenden Bereich geltenden Verhakedies fur die Produktsicherheit,

e) der derzeitige Stand des Wissens und der Technik

f) die Sicherheit, die von den Verbrauchern vertigafweise erwartet werden kann.

(4) Die Ubereinstimmung eines Produkts mit den éfi@n fiir die Einhaltung der allgemeinen
Sicherheitsanforderung, insbesondere mit den Bestimgen von Absatz 2 oder Absatz 3, hindert die
zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten nicht rdazaveckmallige Malinahmen zu ergreifen, um
das Inverkehrbringen eines Produkts zu beschrantendessen Ricknahme vom Markt oder dessen
Riickruf zu verlangen, wenn sich trotz dieser Umstehmung herausstellt, dass es gefahrlich ist.
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Artikel 4

(1) Fur die Zwecke dieser Richtlinie werden dieArtikel 3 Absatz 2 Unterabsatz 2 genannten
europaischen Normen wie folgt erarbeitet:

a) Die Anforderungen, die gewdahrleisten sollensddie Produkte, die diesen Normen entsprechen,
die allgemeine Sicherheitsanforderung erfuellemrger nach dem Verfahren des Artikels 15 Absatz 2
festgelegt.

b) Auf der Grundlage dieser Anforderungen beauttraie Kommission die europdischen
Normungsgremien damit, Normen auszuarbeiten, @iseti Anforderungen entsprechen; der Auftrag
ergeht gemaf der Richtlinie 98/34/EG des Européis€rarlaments und des Rates vom 22. Juni 1998
Uber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet dermdén und technischen Vorschriften und der
Vorschriften fir die Dienste der Informationsgesetlaft(7).

c) Auf der Grundlage dieser Auftrage stellen dieopéischen Normungsgremien in Ubereinstimmung
mit den Grundsatzen der allgemeinen Leitlinien dig Zusammenarbeit zwischen der Kommission
und diesen Gremien diese Normen auf.

d) Im Rahmen des Berichts nach Artikel 19 Absatzefichtet die Kommission dem Europaischen
Parlament und dem Rat alle drei Jahre Uber ihrgrBmame zur Festsetzung der Anforderungen und
Auftrage fur die Normung nach den Buchstaben a)h)n®ieser Bericht beinhaltet insbesondere eine
Analyse der Beschliisse hinsichtlich der Anfordeamagnd Auftrdge fur die Normung nach den
Buchstaben a) und b) und hinsichtlich der NormechnBuchstabe c). Der Bericht enthélt ferner
Informationen zu den Produkten, fur die die Komiwissdie betreffenden Anforderungen und
Auftréage festzusetzen beabsichtigt, die zu bergbkigienden Produktgefahren und die Ergebnisse
etwaiger in diesem Bereich unternommener vorberééeArbeiten.

(2) Die Kommission veroffentlicht im Amtsblatt dEuropaischen Gemeinschaften einen Verweis auf
die auf diese Weise angenommenen und gemal} demdaniogen des Absatzes 1 ausgearbeiteten
europaischen Normen.

Gewaéhrleistet eine von den europaischen Normungsgre vor Inkrafttreten dieser Richtlinie
aufgestellte Norm, dass die allgemeine Sicherhditsderung erfuellt ist, so beschlielt die
Kommission, einen Verweis auf diese Norm im Amti#blder Europaischen Gemeinschaften zu
veroffentlichen.

Gewahrleistet eine Norm nicht, dass die allgem§&icherheitsanforderung erfuellt ist, so streiclat di
Kommission den Verweis auf diese Norm ganz odelwégse aus der entsprechenden
Vero6ffentlichung.

In den Fallen nach den Unterabsatzen 2 und 3 extkthdie Kommission auf eigene Initiative oder
auf Ersuchen eines Mitgliedstaats nach dem Venfades Artikels 15 Absatz 2, ob die betreffende
Norm der allgemeinen Sicherheitsanforderung erdspriSie beschliel3t nach Anhérung des durch
Artikel 5 der Richtlinie 98/34/EG eingesetzten Aelassses die Veroffentlichung oder die Streichung.
Die Kommission unterrichtet die Mitgliedstaaten Kiihee Entscheidung.

KAPITEL 1lI
Sonstige Verpflichtungen der Hersteller und Vegbftungen der Handler

Artikel 5

(1) Die Hersteller haben im Rahmen ihrer jeweiliggschéaftstatigkeit dem Verbraucher einschlagige
Informationen zu erteilen, damit er die Gefahree, vbn dem Produkt wahrend der Ublichen oder
vernunftigerweise vorhersehbaren Gebrauchsdauergehes und die ohne entsprechende
Warnhinweise nicht unmittelbar erkennbar sind, teel@n und sich dagegen schiitzen kann.

Die Anbringung solcher Warnhinweise entbindet niclin der Verpflichtung, die Ubrigen
Sicherheitsanforderungen dieser Richtlinie zu biach
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Die Hersteller haben ferner im Rahmen ihrer jeygeiti Geschaftstatigkeit Mallnahmen zu treffen, die
den Eigenschaften der von ihnen gelieferten Predakgemessen sind, damit sie imstande sind,

a) die etwaigen von diesen Produkten ausgehendeni®@a zu erkennen,

b) zu deren Vermeidung zweckmaRige Vorkehrungerifetrezu koénnen, erforderlichenfalls
einschlieBlich der Rucknahme vom Markt, der angeemsn und wirksamen Warnung der
Verbraucher und des Rickrufs beim Verbraucher.

Die in Unterabsatz 3 genannten MalRnahmen umfassspidsweise:

a) die Angabe des Herstellers und seiner Adressdesn Produkt oder auf dessen Verpackung sowie
die Kennzeichnung des Produkts oder gegebenemfadisProduktpostens, zu dem es gehért, es sei
denn, die Weglassung dieser Angabe ist gereclufeuind

b) sofern zweckmaRig, die Durchfiihrung von Stichprobei den in Verkehr gebrachten Produkten,
die Prifung der Beschwerden und gegebenenfalls=dieung eines Beschwerdebuchs sowie die
Unterrichtung der Handler tGber die weiteren MalRrexhivetreffend das Produkt.

Die in Unterabsatz 3 Buchstabe b) genannten Voukefem werden auf freiwilliger Basis oder auf
Aufforderung der zusténdigen Behérden nach Artikélbsatz 1 Buchstabe f) getroffen. Der Ruckruf
erfolgt als letztes Mittel, wenn andere MalRhahm@htnausreichen wirden, um den bestehenden
Gefahren zu begegnen, in Fallen, in denen die elstden Rickruf als notwendig erachten, oder
wenn dieser von der zustédndigen Behotrde angeomnete. Der Rickruf kann im betreffenden
Mitgliedstaat im Rahmen von einschlagigen Verhalkexizes durchgefuhrt werden, falls es solche
gibt.

(2) Die Héandler haben mit der gebotenen Umsicht Ztinhaltung der anwendbaren
Sicherheitsanforderungen beizutragen, indem sigestndere keine Produkte liefern, von denen sie
wissen oder bei denen sie anhand der ihnen vorlgsge Informationen und als Gewerbetreibende
hatten davon ausgehen missen, dass sie diesendé&mnfogen nicht gentigen. Im Rahmen ihrer
jeweiligen Geschaftstatigkeit haben sie auRerdemearUberwachung der Sicherheit der in Verkehr
gebrachten Produkte mitzuwirken, insbesondere dWeltergabe von Hinweisen auf eine von den
Produkten ausgehende Gefahrdung, durch AufbewameBereitstellen der zur Rickverfolgung von
Produkten erforderlichen Dokumentation und durchiaiheit an MalRnahmen der Hersteller und
zustandigen Behorden zur Vermeidung der Gefahnenh&en im Rahmen ihrer Geschaftstatigkeit
Mafinahmen zu ergreifen, die ihnen eine wirksameZinsenarbeit ermdglichen.

(3) Wenn die Hersteller und Handler anhand der nhwverliegenden Informationen und als
Gewerbetreibende wissen oder wissen missen, dasxaiukt, das sie in Verkehr gebracht haben,
fur den Verbraucher eine Gefahr darstellt, diedwrit allgemeinen Sicherheitsanforderung unvereinbar
ist, haben sie unverziglich die zustdndigen Bemmd#e Mitgliedstaaten nach Maligabe des Anhangs
I zu informieren; insbesondere informieren sie &ehorden Uber Vorkehrungen, die sie zur
Abwendung von Gefahren fir die Verbraucher getroffaben.

Die Einzelheiten dieser Informationspflicht in Amgal werden von der Kommission nach dem
Verfahren des Artikels 15 Absatz 3 angepasst.

(4) Auf entsprechende Aufforderung der zustandiBehorden arbeiten Hersteller und Handler im
Rahmen ihrer Geschaftstétigkeit mit diesen in BeaugMalinahmen zur Abwendung von Gefahren
zusammen, die von Produkten ausgehen, die sierliefder geliefert haben. Die Verfahren fur eine
solche Zusammenarbeit, einschliel3lich der Verfatitenden Dialog mit Herstellern und Handlern
Uber Fragen der Produktsicherheit, werden von dstémdigen Behdrden festgelegt.

KAPITEL IV
Besondere Pflichten und Befugnisse der Mitgliedstaa
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Artikel 6

(1) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass digskdler und Héandler die sich fur sie aus dieser
Richtlinie ergebenden Verpflichtungen einhaltendass die in Verkehr gebrachten Produkte sicher
sind.

(2) Die Mitgliedstaaten schaffen oder benennenasshdere Behorden, die dafir zustandig sind, die
Ubereinstimmung der Produkte mit der allgemeinech&heitsanforderung zu kontrollieren, und
sorgen daflr, dass diese Behorden die Befugnisedtem und ausiben, die sie benétigen, um die
ihnen nach dieser Richtlinie obliegenden geeignktanahmen treffen zu kénnen.

(3) Die Mitgliedstaaten legen die Aufgaben, dieBgfisse, die Organisation und die Einzelheiten der
Zusammenarbeit der zustdndigen Behorden fest.eé®ers die Kommission hiervon in Kenntnis, die
diese Informationen an die anderen Mitgliedstaaterterleitet.

Artikel 7

Die Mitgliedstaaten legen fir VersttRe gegen diefgramd dieser Richtlinie erlassenen
innerstaatlichen Vorschriften Sanktionen fest ureffén die zu ihrer Anwendung erforderlichen
MaRnahmen. Die Sanktionen missen wirksam, verbéiti®Big und abschreckend sein. Die
Mitgliedstaaten teilen diese Vorschriften der Koresion spatestens am 15. Januar 2004 mit und
unterrichten sie iber etwaige Anderungen unverekigli

Artikel 8

(1) Fur die Zwecke dieser Richtlinie und insbesoaddes Artikels 6 verfiigen die zustdndigen
Behdrden der Mitgliedstaaten Uber die Befugniseuanderem die MaRhahmen zu ergreifen, die in
nachstehendem Buchstaben a) und in den Buchstalénfly soweit anwendbar, aufgefiihrt sind.

a) Fur jedes Produkt

i) die Sicherheitseigenschaften - auch nachdem Igssiaher in Verkehr gebracht wurde - in
angemessenem Umfang bis zur letzten Stufe des Gdtsrader Verbrauchs zu Uberprifen,

i) von allen Beteiligten alle erforderlichen Infoationen zu verlangen,

iif) im Hinblick auf Sicherheitsprifungen Produktster zu entnehmen;

b) fur jedes Produkt, das unter bestimmten Bediggareine Gefahr darstellen kann,

i) das Anbringen geeigneter Warnhinweise Uber Gdfiiilgen zu verlangen, die von dem Produkt
ausgehen; diese Warnhinweise miuissen klar und leiehgtandlich in den Amtssprachen des
Mitgliedstaats abgefasst sein, in dem das Produierkehr gebracht wird,

i) das Inverkehrbringen Vorbedingungen zu untefererum das Produkt sicher zu machen;

c) fur jedes Produkt, das fur bestimmte Persones @efahr darstellen kann,

zu veranlassen, dass diese Personen rechtzeigigeigneter Form, auch durch die Verdffentlichung
spezieller Warnungen, auf diese Gefahr hingewiessden;

d) fir jedes maoglicherweise gefahrliche Produkt

fur den Zeitraum, der fir die entsprechenden PgdonUntersuchungen oder Sicherheitsprifungen
erforderlich ist, voribergehend zu verbieten, dass geliefert, zur Lieferung angeboten oder
ausgestellt wird;

e) fur alle gefahrlichen Produkte

das Inverkehrbringen zu verbieten und notwendiggldenalnahmen zur Gewahrleistung der
Einhaltung dieses Verbots festzulegen;

f) fur alle bereits in Verkehr gebrachten gefalmin Produkte

i) die tatsachliche und unmittelbare Ricknahme disdWarnung der Verbraucher vor den Gefahren,
die davon ausgehen, anzuordnen oder zu organisieren

i) den Ruckruf beim Verbraucher und die Verniclgwmter geeigneten Bedingungen anzuordnen
oder zu koordinieren oder gegebenenfalls gemeingaitn den Herstellern und Handlern zu
organisieren.
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(2) Wenn die zustandigen Behoérden der Mitgliedstaadie in Absatz 1 genannten MalRRnahmen,
insbesondere die MalRnahmen nach den Buchstabda f)) ergreifen, handeln sie unter Einhaltung
des Vertrags und insbesondere der Artikel 28 uncer@8prechend dem Grad der Gefahrdung und
unter Bertcksichtigung des Vorsorgeprinzips.

Im Rahmen dieser MalRnahmen fordern und begunssigetias freiwillige Tatigwerden der Hersteller
und Handler entsprechend ihren Verpflichtungen dieser Richtlinie, insbesondere aus Kapitel I,
gegebenenfalls auch durch die Ausarbeitung von afenfiskodizes.

Erforderlichenfalls organisieren sie die in AbsatzBuchstabe f) vorgesehenen Malinahmen oder
ordnen diese an, falls Vorkehrungen, die von denstdbern und Handlern aufgrund ihrer
Verpflichtungen getroffen wurden, nicht zufriedesllend oder nicht ausreichend sind. Der Ruckruf
wird als letztes Mittel eingesetzt. Er kann im b#anden Mitgliedstaat gegebenenfalls im Rahmen
von Verhaltenskodizes in diesem Bereich durchgefirbrden.

(3) Insbesondere verfugen die zustandigen Behordbar die Befugnis, die notwendigen
Vorkehrungen zu treffen, um unverziglich geeigiéd&8nahmen, wie die Malinahmen im Sinne von
Absatz 1 Buchstaben b) bis f), zu ergreifen, wemm Rrodukten eine ernste Gefahr ausgeht. Derartige
Umstande werden von den Mitgliedstaaten von FallFall, nach jeweiliger Sachlage und unter
Berticksichtigung der Leitlinien in Anhang Il Ziff&; ermittelt und beurteilt.

(4) Die von den zustandigen Behdrden gemal? dies#ikeAzu ergreifenden Mafl3nahmen richten sich
je nach Lage des Falles

a) an den Hersteller,

b) im Rahmen ihrer jeweiligen Geschéftstatigkeit die Handler und insbesondere an den
Verantwortlichen der ersten Vertriebsstufe auf del@ndsmarkt;

c) an jede andere Person, wenn sich dies im Hinblid deren Mitwirkung an den MalRnahmen zur
Abwendung der sich aus einem Produkt ergebendeiih@king als nétig erweist.

Artikel 9

(1) Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dasazepte ausgearbeitet werden, die geeignete Mittel
und Verfahren enthalten, damit eine wirksame Mdr&tivachung gewahrleistet ist, die ein hohes
Gesundheitsschutz- und Sicherheitsniveau fur didbndecher garantiert und eine Zusammenarbeit
zwischen den zustandigen Behdrden voraussetzte di@mzepte kdnnen insbesondere Folgendes
umfassen:

a) die Einfihrung, regelméRige Anpassung und Dutelihg sektorieller Uberwachungsprogramme
fir Produkt- oder Gefahrenkategorien sowie die 8iéghg der Uberwachungstatigkeiten und die
Auswertung der Beobachtungen und der Ergebnisse;

b) die laufende Beobachtung und Aktualisierungwlissenschaftlichen und technischen Kenntnisse
Uber die Sicherheit der Produkte;

c) die regelmaRige Uberpriifung und Bewertung derkfonsfahigkeit des Uberwachungssystems
und seiner Wirksamkeit und erforderlichenfalls tiberarbeitung des Uberwachungskonzepts und
seiner Ausgestaltung.

(2) Die Mitgliedstaaten gewahrleisten, dass die byvacher und andere Betroffene bei den
zustandigen Behotrden Beschwerden Uber Produktbieiherund dber Aufsichts- und
Uberwachungstatigkeiten einlegen kénnen und dassedi Beschwerden in angemessener Weise
nachgegangen wird. Die Mitgliedstaaten informiedi® Verbraucher und die anderen Betroffenen
von sich aus uber die zu diesem Zweck geschafféeeiahren.

Artikel 10

(1) Die Kommission leistet Unterstitzung bei debdit der fiir die Produktsicherheit zustandigen
Behdrden der Mitgliedstaaten in europaweitem Netkwmsbesondere in Form der Verwaltungs-
zusammenarbeit, und wirkt daran mit.
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(2) Diese Arbeit im Netzwerk wird mit den anderemstehenden Gemeinschaftsverfahren,
insbesondere RAPEX, koordiniert. Sie soll inshesoadrolgendes erleichtern:

a) den Austausch von Informationen tber Risikobawey, gefahrliche Produkte, Testmethoden und -
ergebnisse, jingste wissenschaftliche Entwicklunged andere fur die Uberwachung erhebliche
Aspekte;

b) die Aufstellung und Durchfiihrung von gemeinsarheafsichts- und Testprojekten;

c) den Austausch von Erfahrungen und bewahrten aiegsh und die Zusammenarbeit bei
Fortbildungsmaflinahmen;

d) die Verbesserung der Zusammenarbeit bei Ruakgerig, Ricknahme und Ruckruf von

gefahrlichen Produkten auf Gemeinschaftsebene.

KAPITEL V
Informationsaustausch und Situationen, die einh@s&ingreifen erforderlich machen

Artikel 11

(1) Ergreift ein Mitgliedstaat Malinahmen, durch das Inverkehrbringen von Produkten beschrankt
oder ihre Rucknahme oder ihr Rickruf angeordned,wiie die Malihahmen nach Artikel 8 Absatz 1
Buchstaben b) bis f), so unterrichtet er hiervoteuAngabe der Griinde die Kommission, sofern nicht
eine Meldepflicht in Artikel 12 oder einer besorelegemeinschaftlichen Rechtsvorschrift vorgesehen
ist. Er informiert die Kommission auch von jedewaigen Anderung oder Aufhebung solcher
Mafinahmen.

Ist der meldende Mitgliedstaat der Auffassung, ddiss Auswirkungen der Gefahrdung auf sein
Hoheitsgebiet begrenzt sind oder nicht dariiberusgehen kdnnen, so meldet er die MalRnahmen
nach Absatz 1 insoweit, als ihr Informationsgehaiter dem Aspekt der Produktsicherheit fur die
Mitgliedstaaten von Interesse ist, insbesondeeimFallen, in denen die MalRnahmen eine Reaktion
auf eine neuartige Gefdhrdung darstellen, auf @diehnnicht in anderen Meldungen hingewiesen
wurde.

Die Kommission legt nach dem Verfahren des Artikéfs Absatz 3 unter Gewéahrleistung von
Wirksamkeit und ordnungsgemafRem Funktionieren gege®is die in Anhang Il Ziffer 8 genannten
Leitlinien fest. Diese Leitlinien enthalten Vorgabgir Inhalt und Standardform der in diesem Artikel
vorgesehenen Meldungen und insbesondere fur gédréiegen zur Bestimmung der Umstande, unter
denen die Meldung im Hinblick auf Unterabsatz 2ebiich ist.

(2) Die Kommission leitet die Meldung an die andehitgliedstaaten weiter, sofern sie nicht nach
einer Uberpriifung auf der Grundlage der in der Metfenthaltenen Informationen zu dem Schluss
kommt, dass die MaRnahme gegen Gemeinschaftsrecstot. Im letzteren Fall unterrichtet sie
unverziglich den Mitgliedstaat, der die Mal3hahnggi#en hat.

Artikel 12

(1) Trifft ein Mitgliedstaat MaRRnahmen oder Vorkehgen oder beschlie3t er, Malinahmen oder
Vorkehrungen zu treffen, zu empfehlen oder mit Kdllesn und Handlern auf zwingender oder auf
freiwilliger Basis zu vereinbaren, welche die eyemMermarktung oder Verwendung von Produkten
in seinem Hoheitsgebiet unterbinden, einschrankdar besonderen Bedingungen unterwerfen, weil
die betreffenden Produkte eine ernste Gefahr diersteso meldet er dies unverziglich der
Kommission mit Hilfe von RAPEX. Er informiert diedémission unverziiglich von jeder etwaigen
Anderung oder Aufhebung der MalRnahmen oder Vorkejen.

Ist der meldende Mitgliedstaat der Auffassung, ddss Auswirkungen der Gefahr auf sein
Hoheitsgebiet begrenzt sind oder nicht dartiberdsigahen kdnnen, so verfahrt er nach MalRgabe des
Artikels 11 unter Berlcksichtigung der entsprecleendn den Leitlinien in Anhang Il Ziffer 8
vorgeschlagenen Kriterien.
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Unbeschadet des Unterabsatzes 1 konnen die Mistgiatbn, bevor sie beschlieen, derartige
Maflnahmen oder Vorkehrungen zu treffen, der Konionisthnen vorliegende Informationen Uber
das Bestehen einer ernsten Gefahr Ubermitteln.

Im Falle einer ernsten Gefahr machen sie der KosionisAngaben Uber freiwillige Malinahmen der
Hersteller und Handler geman Artikel 5.

(2) Bei Erhalt solcher Meldungen (berpriift die Koission diese auf ihre Ubereinstimmung mit
diesem Artikel und mit den Vorschriften fir die ktionsweise von RAPEX und tbermittelt sie den
Ubrigen Mitgliedstaaten, die ihrerseits der Kommissunverziglich mitteilen, welche Mal3nhahmen
sie ergriffen haben.

(3) Die detaillierten Verfahrensregeln fur RAPEXgiin Anhang Il aufgefuhrt. Die Kommission
passt die Einzelheiten dieser Regeln nach dem Menfiavon Artikel 15 Absatz 3 an.

(4) Der Zugang zu RAPEX wird im Rahmen von Abkomnasvischen der Gemeinschaft und den
Beitrittslandern, Drittlandern oder international®nganisationen gemafld den in diesen Abkommen
festgelegten Modalitdten auch solchen Landern ddésrnationalen Organisationen gewahrt.
Derartige Abkommen muissen auf Gegenseitigkeit terutund Bestimmungen Uber die
Vertraulichkeit beinhalten, die den in der Gemelradtanwendbaren Bestimmungen entsprechen.

Artikel 13

(1) Erlangt die Kommission Kenntnis davon, dass kestimmten Produkten eine ernste Gefahr fir
die Gesundheit und Sicherheit der Verbraucher ihrmaés einem Mitgliedstaat ausgeht, so kann sie
nach Anhdrung der Mitgliedstaaten und - wenn sighs@nschaftliche Fragen stellen, die in den
Zustandigkeitsbereich eines wissenschaftlichen &ussses der Gemeinschaft fallen -, des fir diese
Gefahr zustandigen wissenschaftlichen Ausschuse&guad der Ergebnisse dieser Anhorungen
gemal dem Verfahren von Artikel 15 Absatz 2 eintséheidung erlassen, mit der die Mitgliedstaaten
verpflichtet werden, nach Maf3gabe von Artikel 8 &lasl Buchstaben b) bis f) geeignete Mal3nahmen
zu ergreifen, wenn

a) aus den vorherigen Anhdrungen der Mitgliedstahtrvorgeht, dass zwischen den Mitgliedstaaten
erwiesenermallen Meinungsunterschiede darlber bestehe dieser Gefahr begegnet worden ist
oder zu begegnen ist, und

b) die Gefahr angesichts der Art des Produktsiditsproblems nach anderen Verfahren der
einschlagigen Gemeinschaftsvorschriften fir diedffenden Produkte nicht in einer mit dem Grad
der Dringlichkeit des Problems zu vereinbarendes@/Bewaltigt werden kann und

c) die Gefahr nur durch Erlass geeigneter und gesohaftsweit anwendbarer Mal3nahmen zur
Gewabhrleistung eines einheitlichen und hohen Solwd¢aus fir die Gesundheit und Sicherheit der
Verbraucher sowie des ordnungsgemaflen Funktiosied®s Binnenmarktes wirksam bewaltigt
werden kann.

(2) Entscheidungen im Sinne von Absatz 1 haben @&leungsdauer von hdchstens einem Jahr und
kénnen nach demselben Verfahren um hdchstens geiailveiteres Jahr verlangert werden.
Entscheidungen, die konkrete, individuell bestimmatedukte oder Produktposten betreffen, gelten
jedoch zeitlich unbegrenzt.

(3) Die Ausfuhr aus der Gemeinschaft von gefaheichProdukten ist verboten, wenn diese
Gegenstand einer Entscheidung im Sinne von Absaiad] es sei denn, die Entscheidung sieht etwas
anderes vor.

(4) Die Mitgliedstaaten ergreifen alle erforderkchMalRnahmen, um die in Absatz 1 genannten
Entscheidungen innerhalb einer Frist von weniger 20 Tagen durchzufihren, soweit in diesen
Entscheidungen nicht eine andere Frist vorgesedten i

(5) Die zustandigen Behorden, die die in Absatedagnten MalRnahmen durchzufiihren haben, geben
den betroffenen Parteien innerhalb einer Frist eorem Monat Gelegenheit zur AuRerung und
unterrichten hiervon die Kommission.
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KAPITEL VI
Ausschussverfahren

Artikel 14

(1) Die zur Durchfihrung dieser Richtlinie erforiigten MaRnahmen in Bezug auf die

nachstehenden Sachbereiche werden nach dem Regyeduiapiren des Artikels 15 Absatz 2 erlassen:
a) MalRnahmen gemalR Artikel 4, die von den européisdNormungsgremien aufgestellte Normen
betreffen;

b) Entscheidungen gemaf Artikel 13, mit denen diglddstaaten verpflichtet werden, MaRnahmen
nach Artikel 8 Absatz 1 Buchstaben b) bis f) zueifgn.

(2) Die zur Durchfihrung dieser Richtlinie erforiighen MalRnahmen in Bezug auf alle anderen
Sachbereiche werden nach dem Beratungsverfahrefrtilesls 15 Absatz 3 erlassen.

Artikel 15

(1) Die Kommission wird von einem Ausschuss untegzst

(2) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so metie Artikel 5 und 7 des Beschlusses
1999/468/EG unter Beachtung von dessen Artikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlsis$899/468/EG wird auf flnfzehn Tage
festgesetzt.

(3) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so mettie Artikel 3 und 7 des Beschlusses
1999/468/EG unter Beachtung von dessen Artikel 8.

(4) Der Ausschuss gibt sich eine Geschaftsordnung.

KAPITEL VII
Schlussbestimmungen

Artikel 16

(1) Die den Behorden der Mitgliedstaaten oder desmkiission zur Verfigung stehenden
Informationen Uber von Produkten ausgehende Gefafire die Gesundheit und Sicherheit der
Verbraucher werden im Allgemeinen gemaf den Anforaigen der Transparenz und unbeschadet der
fiir die Uberwachung und Untersuchung erforderlicBarschrankungen der Offentlichkeit zuganglich
gemacht. Insbesondere hat die Offentlichkeit Zuganginformationen uUber die Produktidentifi-
zierung, die Art des Risikos und die getroffener3s@hmen.

Die Mitgliedstaaten und die Kommission treffen jedodie erforderlichen MafRnahmen, um ihre
Beamten und Bediensteten zu verpflichten, die anfdjdieser Richtlinie gesammelten Informationen,
die ihrem Wesen nach in hinreichend begriindeteter-é&dem Geschéftsgeheimnis unterliegen,
geheim zu halten, es sei denn, bestimmte Informeatiaiber sicherheitsrelevante Eigenschaften von
Produkten missen unter Berlicksichtigung der Gesastéinde vertffentlicht werden, um den Schutz
der Gesundheit und Sicherheit der Verbraucher wiilgdeisten.

(2) Der Schutz des Geschéaftsgeheimnisses darf daitekyabe von Informationen, die fur die
Gewahrleistung der Wirksamkeit der Uberwachungsmahafiien und der Marktiiberwachung relevant
sind, an die zustdndigen Behérden nicht entgedgesisteErhalten die Behdrden Informationen, die
unter das Geschaftsgeheimnis fallen, so schiteetlesen Vertraulichkeit.

Artikel 17
Diese Richtlinie lasst die Anwendung der Richtli8®374/EWG unberuhrt.
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Artikel 18

(1) Jede aufgrund dieser Richtlinie getroffene &msdung, durch die das Inverkehrbringen eines
Produkts beschréankt oder seine Ricknahme oderRighkruf angeordnet wird, ist angemessen zu
begriinden. Die Entscheidung ist der betroffenetePao bald wie mdglich zuzustellen; diese ist in
der Entscheidung Uber die Rechtsbehelfe, die sieh nden Vorschriften des betreffenden
Mitgliedstaats einlegen kann, und tber die fure&iRechtsbehelfe geltenden Fristen zu unterrichten.
Den betroffenen Parteien ist moglichst vor dem $&rlder MaRnahme Gelegenheit zur AuRerung zu
geben. Hat eine Konsultation, insbesondere wegerbdaglichkeit der zu treffenden MaRnahmen,
vorher nicht stattgefunden, ist ihnen nach der (tining der Mallnahme zu gegebener Zeit
Gelegenheit zur AuRerung zu geben.

Bei den MalRBnahmen, durch die die Ricknahme desuRiodder sein Riuckruf angeordnet wird, ist
daflr Sorge zu tragen, Handler, Benutzer und Vedirar zur Mitwirkung bei der Durchflihrung
dieser MalRnahmen zu veranlassen.

(2) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass MaRmeh der zustéandigen Behdrden, durch die das
Inverkehrbringen eines Produkts beschrankt oderesBilicknahme vom Markt oder sein Ruckruf
angeordnet wird, von den zustandigen Gerichtenpibgrwerden konnen.

(3) Keine Entscheidung aufgrund dieser Richtlidarch die das Inverkehrbringen eines Produkts
beschrénkt oder seine Riicknahme oder sein Ruckgdaadnet wird, berthrt in irgendeiner Weise
eine eventuelle Prifung der Verantwortlichkeit deartei, an die sie gerichtet ist, nach den
Bestimmungen des im konkreten Fall anwendbareoman Strafrechts.

Artikel 19

(1) Die Kommission kann den Ausschuss des ArtikEls mit allen Fragen befassen, die die
Durchfiihrung dieser Richtlinie betreffen, insbesmed mit Fragen betreffend die
UberwachungsmaRnahmen und die Marktiiberwachung.

(2) Die Kommission unterbreitet dem Europaischernaf#ent und dem Rat alle drei Jahre, gerechnet
ab dem 15. Januar 2004 einen Bericht Uber die Adwemdieser Richtlinie.

Der Bericht beinhaltet insbesondere Informationdsertidie Sicherheit von Verbrauchsgitern,
namentlich Uber die Verbesserung der Ruckverfolgharder Produkte, das Funktionieren der
Marktiberwachung, die Normungstatigkeit, das Fumi&ren von RAPEX und Uber nach Artikel 13
getroffene GemeinschaftsmaRnahmen. Hierzu prift Kbenmission die relevanten Fragen und
bewertet insbesondere die in den Mitgliedstaatevéigien Konzepte, Systeme und Verfahren anhand
der Anforderungen dieser Richtlinie und der somstig Gemeinschaftsvorschriften zur
Produktsicherheit. Die Mitgliedstaaten gewahrenKlemmission jede Unterstitzung und Gbermitteln
ihr alle zur Durchfihrung der Bewertungen und zuorbéreitung der Berichte erforderlichen
Informationen.

Artikel 20

Die Kommission ermittelt die Erfordernisse, Moghkefiten und Prioritdten fir eine
Gemeinschaftsaktion zur Sicherheit der Dienstlaggm und Gbermittelt dem Europdaischen Parlament
und dem Rat vor dem 1. Januar 2003 einen Berigm degebenenfalls entsprechende Vorschlage
beigeflgt sind.

Artikel 21

(1) Die Mitgliedstaaten setzen die Rechts- und \A&tungsvorschriften in Kraft, die erforderlich sjnd
um dieser Richtlinie zum 15. Januar 2004 nachzukemr8ie setzen die Kommission unverzuglich
davon in Kenntnis.
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Wenn die Mitgliedstaaten derartige Vorschrifterassken, nehmen sie in den Vorschriften selbst oder
durch einen Hinweis bei der amtlichen Veroffentliop auf diese Richtlinie Bezug. Die
Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten der Bezgmea

(2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission demfaut der innerstaatlichen Rechtsvorschriften
mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie fallendsebiet erlassen.

Artikel 22

Die Richtlinie 92/59/EWG wird zum 15. Januar 200d4fgehoben; die Verpflichtungen der
Mitgliedstaaten beziglich der in Anhang 1l genamtrist zur Umsetzung und Anwendung der
genannten Richtlinie bleiben unberthrt.

Bezugnahmen auf die Richtlinie 92/59/EWG geltenBd#gugnahmen auf die vorliegende Richtlinie
und sind nach der Entsprechungstabelle in Anhargullésen.

Artikel 23
Diese Richtlinie tritt am Tag ihrer Veroffentlichginm Amtsblatt der Europaischen Gemeinschaften in
Kraft.

Artikel 24

Diese Richtlinie ist an alle Mitgliedstaaten getath

Geschehen zu Briissel am 3. Dezember 2001.

Im Namen des Européischen Parlaments

Die Prasidentin

N. Fontaine

Im Namen des Rates

Der Prasident

F. Vandenbroucke

(1) ABI. C 337 E vom 28.11.2000, S. 109 und

ABI. C 154 E vom 29.5.2000, S. 265.

(2) ABI. C 367 vom 20.12.2000, S. 34.

(3) Stellungnahme des Européaischen Parlaments %oridvember 2000 (ABI. C 223 vom 8.8.2001,
S. 154). Gemeinsamer Standpunkt des Rates vomeb?u&r 2001 (ABI. C 93 vom 23.3.2001, S. 24)
und Beschluss des Europadischen Parlaments vom 8. 2001 (noch nicht im Amtsblatt
veroffentlicht). Beschluss des Europaischen Pantdsneom 4. Oktober 2001 und Beschluss des Rates
vom 27. September 2001.

(4) ABI. L 228 vom 11.8.1992, S. 24.

(5) ABI. L 184 vom 17.7.1999, S. 23.

(6) ABI. L 210 vom 7.8.1985, S. 29. Richtlinie gédant durch die Richtlinie 1999/34/EG des
Europaischen Parlaments und des Rates (ABI. L ©414/6.1999, S. 20).

(7) ABI. L 204 vom 21.7.1998, S. 37. Richtlinie gdért durch die Richtlinie 98/48/EG (ABI. L 217
vom 5.8.1998, S. 18).

ANHANG |

ERFORDERNISSE HINSICHTLICH DER INFORMATIONEN UBER ISHT DER
ALLGEMEINEN SICHERHEITSANFORDERUNG ENTSPRECHENDE PRUKTE, DIE DIE
HERSTELLER UND HANDLER DEN ZUSTANDIGEN BEHORDEN UBEMITTELN MUSSEN

1. Die Informationen, die in Artikel 5 Absatz 3 odggebenenfalls in besonderen, fir das betreffende
Produkt geltenden Gemeinschaftsvorschriften genameiden, werden den dafiir zustdndigen
Behdrden in den Mitgliedstaaten Gbermittelt, in@ledie betreffenden Produkte in Verkehr gebracht
werden oder wurden bzw. anderweitig an Verbraugbkefert werden oder wurden.
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2. Die Kommission legt mit Unterstitzung durch deumsschuss des Artikels 15 den Inhalt und die
Standardform der in diesem Anhang vorgesehenenuvigkh fest, wobei sie fiir die Wirksamkeit und
das ordnungsgemalie Funktionieren des Systems BagyeSie gibt insbesondere - gegebenenfalls in
Form eines Handbuchs - einfache und klare KritezianFestlegung der besonderen Bedingungen vor,
insbesondere im Zusammenhang mit seltenen ProdokienUmstanden, unter denen die Meldung
im Hinblick auf diesen Anhang nicht erheblich ist.

3. Im Falle einer ernsten Gefahr erstrecken siebadinformationen zumindest auf:

a) Angaben, die eine genaue Identifizierung destienden Produkts oder Produktpostens erlauben;
b) eine umfassende Beschreibung der von den bartcefh Produkten ausgehenden Gefahr;

c) samtliche verfigbaren Informationen, die zur Ricfolgung des Produkts beitragen kdnnen;

d) eine Beschreibung der MalRnahmen, die ergriffemden, um Gefahren fur die Verbraucher
abzuwenden.

ANHANG I

VERFAHRENSREGELN FUR DIE ANWENDUNG VON RAPEX UND UELINIEN FUR DIE
MELDUNGEN

1. RAPEX findet Anwendung auf Produkte im Sinne vantikel 2 Buchstabe a), von denen eine
ernste Gefahr fur die Gesundheit und SicherheitM@mrauchern ausgeht.

Arzneimittel im Sinne der Richtlinien 75/319/EWGUNd 81/851/EWG(2) sind von der Anwendung
von RAPEX ausgenommen.

2. RAPEX zielt im Wesentlichen auf einen rascheforimationsaustausch bei ernsten Gefahren ab.
Die Leitlinien nach Ziffer 8 enthalten genaue Kriga fir die Feststellung ernster Gefahren.

3. Bei einer Meldung nach Artikel 12 erteilen diédlledstaaten alle verfiigbaren Informationen. Die
Meldung enthélt insbesondere die in den Leitlinikech Nummer 8 genannten Informationen,
zumindest aber

a) Angaben, die die Identifizierung des Produktsdglichen;

b) eine Beschreibung der damit verbundenen Gefinschliellich einer Zusammenfassung der
Ergebnisse etwaiger Tests oder Analysen und ihckluSsfolgerungen, die fiir die Bestimmung des
Risikograds relevant sind;

c¢) Art und Dauer der getroffenen bzw. beschlossét&Bnahmen oder Vorkehrungen;

d) Informationen Uber die Absatzkette und den \e&tr des Produkts, insbesondere die
Empfangerlander.

Diese Informationen sind unter Verwendung des vgggenen Standardmeldeformulars und im
Einklang mit den Leitlinien nach Ziffer 8 mitzute.

Wird durch eine gemaR Artikel 11 oder 12 gemeldéanahme eine Beschrankung der Vermarktung
oder der Verwendung eines chemischen Stoffes oder ehemischen Zubereitung bezweckt, so
liefern die Mitgliedstaaten so schnell wie mogleftweder eine Zusammenfassung oder Angaben zu
den Fundstellen der erheblichen Daten Uber dieseffi &ler diese Zubereitung und Uber bekannte
und verfligbare Ersatzstoffe, soweit solche Inforom&n verfigbar sind. Auch teilen sie die
erwarteten Auswirkungen der MaRnahme auf Gesundimit Sicherheit der Verbraucher mit,
zusammen mit einer Bewertung der Gefahr gemaR digensinen Grundsatzen fur die
Risikobewertung chemischer Stoffe und Zubereitungach Artikel 10 Absatz 4 der Verordnung
(EWG) Nr. 793/93(3) fur bereits bestehende Stoffev.bArtikel 3 Absatz 2 der Richtlinie
67/548/EWG(4) fur neue Stoffe. In den Leitlinienchaziffer 8 werden die Einzelheiten und
Verfahren hinsichtlich der in diesem Zusammenhafayderlichen Informationen festgelegt.

4. Hat ein Mitgliedstaat die Kommission gemal Aetik2 Absatz 1 Unterabsatz 3 von einer ernsten
Gefahr benachrichtigt, bevor er sich zum Ergreif@an MalRnahmen entschliel3t, muss er der
Kommission innerhalb von 45 Tagen mitteilen, oldiese Information aufrechterhalt oder abéndert.
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5. Die Kommission priift so schnell wie méglich dibereinstimmung der im Rahmen von RAPEX
erhaltenen Informationen mit den Bestimmungen deinthnie; wenn sie es fir erforderlich halt, kann
sie eine eigene Untersuchung zur Feststellung deduRtsicherheit durchfihren. Im Fall einer
solchen Untersuchung haben die MitgliedstaaterkKdemmission die angeforderten Informationen zu
Ubermitteln, soweit sie dazu in der Lage sind.

6. Nach Erhalt einer Meldung gemal Artikel 12 hatlenMitgliedstaaten der Kommission spatestens
innerhalb der in den Leitlinien nach Ziffer 8 fesliggten Frist mitzuteilen,

a) ob das Erzeugnis in ihrem Hoheitsgebiet in Verigebracht wurde;

b) welche MalRhahmen in Bezug auf das betreffendeuRt sie angesichts der Gegebenheiten in
ihrem Land gegebenenfalls ergreifen, wobei sieG@liénde hierfir zu nennen haben, insbesondere
eine unterschiedliche Einschatzung der Gefahr edsen anderen besonderen Umstand, der ihre
Entscheidung, im Besonderen einen Verzicht auf Mafren oder weitere Schritte, rechtfertigt.

c) welche einschlagigen Zusatzinformationen sier Ubie betreffende Gefahr erlangt haben,
einschliellich der Ergebnisse von Tests oder Aralys

Die Leitlinien nach Ziffer 8 enthalten Vorgaben figenaue Kriterien fur die Meldung von
Mafinahmen, deren Tragweite sich auf das betreffelotheitsgebiet beschrankt, sowie dafir, wie mit
Meldungen zu verfahren ist, die Gefahren betreffeie nach Auffassung des meldenden
Mitgliedstaats nicht tiber sein Hoheitsgebiet higaben.

7. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission unvglich jede etwaige Anderung oder Riicknahme
der genannten Maflinahme(n) oder Vorkehrung(en) mit.

8. Die Kommission erarbeitet nach dem Verfahren vatikel 15 Absatz 3 Leitlinien fur die
Durchfiihrung von RAPEX durch die Kommission und Miggliedstaaten und bringt sie regelmafig
auf den neuesten Stand.

9. Die Kommission kann die nationalen Kontaktstell@ber in die Gemeinschaft und den
Européaischen Wirtschaftsraum eingefiihrte oder desed ausgefiihrte Produkte informieren, von
denen eine ernste Gefahr ausgeht.

10. Der meldende Mitgliedstaat ist fur die mitgkés Informationen verantwortlich.

11. Die Kommission gewahrleistet das ordnungsgentfaliaktionieren des Systems, indem sie
insbesondere die Meldungen nach ihrem Dringlickke#d abstuft und kennzeichnet. Die
Einzelheiten werden in den Leitlinien nach Ziffefe8tgelegt.

(1) ABI. L 147 vom 9.6.1975, S. 13. Richtlinie ziziegeé&ndert durch die Richtlinie 2000/38/EG der
Kommission (ABI. L 139 vom 10.6.2000, S. 28).

(2) ABI. L 317 vom 6.11.1981, S. 1. Richtlinie zizsiege&ndert durch die Richtlinie 2000/37/EG der
Kommission (ABI. L 139 vom 10.6.2000, S. 25).

(3) ABI. L 84 vom 5.4.1993, S. 1.

(4) ABI. 196 vom 16.8.1967, S. 1/67. Richtlinie ezt geandert durch die Richtlinie 2000/33/EG der
Kommission (ABI. L 136 vom 8.6.2000, S. 90).

ANHANG I
UMSETZUNGSFRIST UND ANWENDUNGSFRIST DER AUFGEHOBENERICHTLINIE
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9.3.3. Bundesgesetz liber die Haftung fiir ein fehlerhaftes Produkt
(Produkthaftungsgesetz)
BGBI | Nr. 99/1988, Geltende Fassung per 16.8.2012 dem RIS
(www.ris.bka.gv.at) entnommen

Haftung

§ 1. (1) Wird durch den Fehler eines Produkts ein Mbergetttet, am Korper verletzt oder an der
Gesundheit geschadigt oder eine von dem Produlsckiedene koérperliche Sache beschadigt, so
haftet fir den Ersatz des Schadens

1. der Unternehmer, der es hergestellt und in denkdhr gebracht hat,

2. der Unternehmer, der es zum Vertrieb in den Eusmgb&in Wirtschaftsraum eingefiihrt und hie
den Verkehr gebracht hat (Importeur).

(2) Kann der Hersteller oder - bei eingefiihrtendekten - der Importeur (Abs. 1 Z 2) nicht
festgestellt werden, so haftet jeder Unternehmer,déis Produkt in den Verkehr gebracht hat, nach
Abs. 1, wenn er nicht dem Geschéadigten in angemess$e&ist den Hersteller beziehungsweise - bei
eingefiihrten Produkten - den Importeur oder degg@nnennt, der ihm das Produkt geliefert hat.

§ 2.Der Schaden durch die Beschadigung einer Sacharigu ersetzen,

1. wenn ihn nicht ein Unternehmer erlitten hat, dex 8ache Uberwiegend in seinem Unternel
verwendet hat, und

2. Uberdies nur mit dem 500 Euro Ubersteigendeln Tei

Hersteller

§ 3. Hersteller (8§ 1 Abs. 1 Z 1) ist derjenige, der dasdprodukt, einen Grundstoff oder ein
Teilprodukt erzeugt hat, sowie jeder, der als H#liest auftritt, indem er seinen Namen, seine Marke
oder ein anderes Erkennungszeichen auf dem Pradokingt.

Produkt
8 4. Produkt ist jede bewegliche korperliche Sachehauenn sie ein Teil einer anderen beweglichen
Sache oder mit einer unbeweglichen Sache verbundeden ist, einschlie3lich Energie.

Fehler
8§ 5.(1) Ein Produkt ist fehlerhaft, wenn es nicht 8ieherheit bietet, die man unter Berucksichtigung
aller Umstande zu erwarten berechtigt ist, bes@naegesichts

1. der Darbietung des Produkts,
2. des Gebrauchs des Produkts, mit dem billigeengésechnet werden kann,

3. des Zeitpunkts, zu dem das Produkt in den Vergebracht worden ist.

(2) Ein Produkt kann nicht allein deshalb als felidét angesehen werden, weil spater ein verbesserte
Produkt in den Verkehr gebracht worden ist.
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Inverkehrbringen

8§ 6. Ein Produkt ist in den Verkehr gebracht, sobaldie@sUnternehmer, gleich auf Grund welchen
Titels, einem anderen in dessen Verfugungsmacht sdedessen Gebrauch utbergeben hat. Die
Versendung an den Abnehmer genugt.

Beweislastumkehr

§ 7. (1) Behauptet ein Hersteller oder ein Importeue, $lache nicht in den Verkehr gebracht oder
nicht als Unternehmer gehandelt zu haben, so dbhagder Beweis.

(2) Behauptet ein in Anspruch Genommener, daf’ daduRt den Fehler, der den Schaden verursacht
hat, noch nicht hatte, als er es in den Verkehragdth hat, so hat er dies als unter Berlcksichtjgun
der Umstande wahrscheinlich darzutun.

Haftungsausschliisse
§ 8. Die Haftung kann nicht durch den Mangel eines ®euflens, sondern nur durch den Nachweis
ausgeschlossen werden, dass

1. der Fehler auf eine Rechtsvorschrift oder behdndliénordnung zuriickzufihren ist, der
Produkt zu entsprechen hatte,

2. die Eigenschaften des Produkts nach demdStlr Wissenschaft und Technik zu ¢
Zeitpunkt, zu dem es der in Anspruch Genommenesin\derkehr gebracht hat, nicht als Fe
erkannt werden konnten oder

3. - wenn der in Anspruch Genommene nur einen Gitoffdoder ein Teilprodukt hergestellt hat -
der Fehler durch die Konstruktion des Produktsyéliches der Grundstoff oder das Teilproc
eingearbeitet worden ist, oder durch die Anleitutndes Herstellers dieses Produkts verur:
worden ist.

8§ 9. Die Ersatzpflicht nach diesem Bundesgesetz kannvamaus weder ausgeschlossen noch
beschrankt werden.

Solidarhaftung

§ 10. Trifft die Haftpflicht mehrere, so haften sie zungeteilten Hand. Ihre Haftung wird nicht
dadurch gemindert, dal® auch andere nach anderéimBesgen fir den Ersatz desselben Schadens
haften.

Mitverschulden des Geschadigten
§ 11.Trifft den Geschadigten oder jemanden, dessenaliterher zu vertreten hat, ein Verschulden, so
ist 8§ 1304 ABGB sinngemalf3 anzuwenden.

Ruckgriff

§ 12.(1) Hat ein Ersatzpflichtiger Schadenersatz gedeisnd ist der Fehler des Produkts weder von
ihm noch von einem seiner Leute verursacht wordenkann er vom Hersteller des fehlerhaften

Endprodukts, Grundstoffs oder Teilprodukts Rickersarlangen. Sind mehrere rickersatzpflichtig,

so haften sie zur ungeteilten Hand.

(2) Haben mehrere Haftende den Fehler mitverursachtichtet sich das Ausmafl} des Anspruchs
desjenigen, der den Schaden ersetzt hat, auf Ritkegegen die Ubrigen nach den Umstéanden,
besonders danach, wie weit der Schaden von dem eider dem anderen Beteiligten verschuldet oder
durch die Herbeifiihrung eines Fehlers des Produtsrsacht worden ist.

(3) Kann ein nach Abs. 1 oder 2 Rickersatzpfligtigicht festgestellt werden, so ist jeder

Unternehmer rickersatzpflichtig, der das Produkt dem Rickersatzberechtigten in den Verkehr
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gebracht hat, wenn er nicht diesem in angemesseistrden Hersteller oder denjenigen nennt, der
ihm das Produkt geliefert hat.

Erlédschung

§ 13. Sofern nach diesem Bundesgesetz bestehende Esgaizehe nicht friher verjahren, erloschen
sie zehn Jahre nach dem Zeitpunkt, zu dem derZpf8aehtige das Produkt in den Verkehr gebracht
hat, es sei denn, der Geschadigte hat seinen Aaisprewischen gerichtlich geltend gemacht.

Anwendung des ABGB
8 14. Soweit in diesem Bundesgesetz nicht anderes bestist, ist auf die darin vorgesehenen
Ersatzanspriche das Allgemeine birgerliche Gesghzimzuwenden.

Sonstige Ersatzanspriiche

§ 15.(1) Bestimmungen des Allgemeinen burgerlichen @esbuchs und anderer Vorschriften, nach
denen Schéaden in weiterem Umfang oder von andeeesofen als nach diesem Bundesgesetz zu
ersetzen sind, bleiben unberihrt.

(2) Dieses Bundesgesetz gilt nicht fir Schadenhdana nukleares Ereignis, die in einem von EFTA-
Staaten und EG-Mitgliedstaaten ratifizierten inggionalen Ubereinkommen erfasst sind.

Deckungsvorsorge

8 16.Hersteller und Importeure von Produkten sind Jeipiet, in einer Art und in einem Ausmals,
wie sie im redlichen Geschéftsverkehr Ublich siddrch das Eingehen einer Versicherung oder in
anderer geeigneter Weise daflir Vorsorge zu treffiadd Schadenersatzpflichten nach diesem
Bundesgesetz befriedigt werden kénnen.

Beachte fir folgende Bestimmung
Die Uberschrift ist seit der Anderung durch die Bite BGBI. Nr. 95/1993 gegenstandslos.

Zuschlage

§ 17.Als Importeur im Sinn des 8 1 Abs. 1 Z 2 gilt Udies derjenige Unternehmer, der das Produkt
zum Vertrieb von einem EFTA-Staat in die EuropdesdlNirtschaftsgemeinschaft oder von der
Européaischen Wirtschaftsgemeinschaft in einen ESI&at oder von einem EFTA-Staat in einen
anderen EFTA-Staat eingefuhrt und hier in den Marlgebracht hat. Dies gilt ab dem Tag, an dem
das Luganer Ubereinkommen vom 16. September 1988 dib gerichtliche Zustandigkeit und die
Vollstreckung gerichtlicher Entscheidungen in Zivind Handelssachen fir einen EG-Mitgliedstaat
oder einen EFTA-Staat in Kraft tritt, nicht mehn fdiejenigen Staaten, die das Ubereinkommen
ratifiziert haben, insoweit auf Grund dieser Rhtifionen ein zugunsten des Geschadigten erwirktes
nationales Urteil gegen den Hersteller oder derohejir im Sinn des § 1 Abs. 1 Z 2 vollstreckbar ist

Ubergangsbestimmung, Vollziehung
§ 18.Dieses Bundesgesetz tritt mit 1. Juli 1988 in Kraf

§ 19. Dieses Bundesgesetz ist auf Schaden durch Prqddigevor seinem Inkrafttreten in den
Verkehr gebracht worden sind, nicht anzuwenden.

§19a.(1) 81 Abs.1Z72,82,89, §13, 8§ 15 Abs. & @17 in der Fassung des Bundesgesetzes
BGBI. Nr. 95/1993 treten zu demselben Zeitpunkfiaft wie das Abkommen tber den Européischen
Wirtschaftsraums *).
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(2) Die Neufassung dieser Bestimmungen ist auf @&mmalurch Produkte, die vor dem im Abs. 1
genannten Zeitpunkt in Verkehr gebracht worden,siicht anzuwenden.

(3) Die 88 4 und 8 in der Fassung des BundesgesBz8I. | Nr. 185/1999 treten mit 1. J&nner 2000
in Kraft. Die Neufassung dieser Bestimmungen idt Rrodukte, die vor dem 1. Janner 2000 in
Verkehr gebracht worden sind, nicht anzuwenden.

(3) Die 88 2 und 19a in der Fassung des Bundesgss&GBI. | Nr. 98/2001 treten mit 1. Janner
2002 in Kraft. 8 2 ist in dieser Fassung auf Schadiech Produkte, die vor diesem Tag in Verkehr
gebracht worden sind, nicht anzuwenden.

*) Die Kundmachung des Abkommens und seinkgafttretens wird zu einem spéteren Zeitpunkt
erfolgen.

§ 20 Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes isBadmdesminister fur Justiz betraut.

Artikel IV

Umsetzung

(Anm.: Zu BGBI. Nr. 99/1989

Mit diesem Bundesgesetz werden die Richtlinie %@/ Uber den Verbraucherschutz bei
Vertragsabschlissen im Fernabsatz, ABI. Nr. L 1deh . Juni 1997, S 19, die Richtlinie 97/55/EG
zur Anderung der Richtlinie 84/450/EWG (iber irreféiide Werbung zwecks Einbeziehung der
vergleichenden Werbung, ABI. Nr. L 290 vom 23. Qidp 1997, S 18, die Richtlinie 98/27/EG uber
Unterlassungsklagen zum Schutz der Verbraucheesgen, ABI. Nr. L 166 vom 11. Juni 1998, S 51,
und die Richtlinie 99/34/EG zur Anderung der Rictidd 85/374/EWG des Rates zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedsta Uber die Haftung fur fehlerhafte Produkte
umgesetzt.
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9.3.4. Richtlinie 85/374/EWG
des Rates vom 25. Juli 1985 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungs-vorschriften der Mitgliedstaaten lGiber die Haftung

fur fehlerhafte Produkte

Amtsblatt Nr. L 210 vom 07/08/1985 S. 0029 - 0033
Finnische Sonderausgabe: Kapitel 15 Band 6 S. 0239
Spanische Sonderausgabe: Kapitel 13 Band 19 S. 0008
Schwedische Sonderausgabe: Kapitel 15 Band 6 S. 0239
Portugiesische Sonderausgabe: Kapitel 13 Band 19 S. 0008

DER RAT DER EUROPAISCHEN

GEMEINSCHAFTEN -

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der EuropaisdNirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf
Artikel 100, auf Vorschlag der Kommission (1),

nach Stellungnahme des Europaischen Parlaments (2),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausses (3),

in Erwagung nachstehender Grinde:

Eine Angleichung der einzelstaatlichen Rechtsvaiteh (ber die Haftung des Herstellers fir
Schaden, die durch die Fehlerhaftigkeit seiner Bktedverursacht worden sind, ist erforderlich, weil
deren Unterschiedlichkeit den Wetthewerb verfalachden freien Warenverkehr innerhalb des
Gemeinsamen Marktes beeintrachtigen und zu einderaahiedlichen Schutz des Verbrauchers vor
Schéadigungen seiner Gesundheit und seines Eigemturols ein fehlerhaftes Produkt fihren kann.

Nur bei einer verschuldensunabhangigen Haftung ldesstellers kann das unserem Zeitalter
fortschreitender Technisierung eigene Problem egerechten Zuweisung der mit der modernen
technischen Produktion verbundenen Risiken in saeluyter Weise geltst werden.

Die Haftung darf sich nur auf bewegliche Sacherirezken, die industriell hergestellt werden.
Folglich sind landwirtschaftliche Produkte und Jageéugnisse von der Haftung auszuschliel3en,
auler wenn sie einer industriellen Verarbeitungeraoigen worden sind, die Ursache eines Fehlers
dieses Erzeugnisses sein kann. Die in dieser Rightvorzusehende Haftung muss auch fir
bewegliche Sachen gelten, die bei der Errichtung Bauwerken verwendet oder in Bauwerke
eingebaut werden.

Der Schutz des Verbrauchers erfordert es, dassuall®roduktionsprozess Beteiligten haften, wenn
das Endprodukt oder der von ihnen gelieferte Bes¢ggnoder Grundstoff fehlerhaft war. Aus
demselben Grunde hat die Person, die ProdukteeirGdimeinschaft einfihrt, sowie jede Person zu
haften, die sich als Hersteller ausgibt, indemilsien Namen, ihr Warenzeichen oder ein anderes
Erkennungszeichen anbringt, oder die ein Prodekedi, dessen Hersteller nicht festgestellt werden
kann.

Haften mehrere Personen fir denselben Schademfosdegt der Schutz des Verbrauchers, dass der
Geschadigte eine jede fir den vollen Ersatz deadsets in Anspruch nehmen kann.

Damit der Verbraucher in seiner kdrperlichen Unekrtheit und seinem Eigentum geschditzt wird, ist
zur Bestimmung der Fehlerhaftigkeit eines Produitht auf dessen mangelnde Gebrauchsfahigkeit,
sondern auf einen Mangel an Sicherheit abzustetlanvon der Allgemeinheit berechtigterweise
erwartet werden darf. Bei der Beurteilung diesech&iheit wird von jedem missbréuchlichen
Gebrauch des Produkts abgesehen, der unter desfféretien Umstanden als unverninftig gelten
muss.
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Eine gerechte Verteilung der Risiken zwischen desadBadigten und dem Hersteller bedingt, dass es
dem Hersteller méglich sein muss, sich von der uaftzu befreien, wenn er den Beweis flr ihn
entlastende Umstande erbringt.

Der Schutz des Verbrauchers erfordert, dassdieubigfdes Herstellers nicht durch Handlungen
anderer Personen beeintrachtigt wird, die zur \&achung des Schadens beigetragen haben. Ein
Mitverschulden des Geschadigten kann jedoch beididigt werden und die Haftung mindern oder
ausschlief3en.

Der Schutz des Verbrauchers erfordert die Wiedergahung von Schéden, die durch Tod und
Kdrperverletzungen verursacht wurden, sowie diedafigutmachung von Sachschaden. Letztere ist
jedoch auf Gegensténde des privaten Ge- bzw. &rhsazu beschranken und zur Vermeidung einer
allzu grofRen Zahl von Streitfallen um eine Selbstiigung in fester Hohe zu vermindern. Die
Richtlinie berthrt nicht die Gewahrung von Schmesgeld und die Wiedergutmachung anderer
seelischer Schaden, die gegebenenfalls nach ddfimielfall anwendbaren Recht vorgesehen sind.
Eine einheitlich bemessene Verjahrungsfrist flra@emersatzanspriiche liegt sowohl im Interesse des
Geschadigten als auch des Herstellers.

Produkte nutzen sich im Laufe der Zeit ab, es wesleengere Sicherheitsnormen entwickelt, und die
Erkenntnisse von Wissenschaft und Technik schrdiven Es ware daher unbillig, den Hersteller
zeitlich unbegrenzt fir Mangel seiner Produkte Baftzu machen. Seine Haftung hat somit nach
einem angemessenen Zeitraum zu erléschen, wobedditshangiger Anspruch jedoch nicht berthrt
wird.

Damit ein wirksamer Verbraucherschutz gewahrleistedarf es nicht moglich sein, die Haftung des
Herstellers gegentber dem Geschadigten durch eirnteagsklausel abweichend zu regeln.

Nach den Rechtssystemen der Mitgliedstaaten kannGeéschadigte aufgrund einer vertraglichen
Haftung oder aufgrund einer anderen als der inedi®&ichtlinie vorgesehenen aufR3ervertraglichen
Haftung Anspruch auf Schadenersatz haben. Sowedrtdge Bestimmungen ebenfalls auf die
Verwirklichung des Ziels eines wirksamen Verbrausblutzes ausgerichtet sind, durfen sie von
dieser Richtlinie nicht beeintrachtigt werden. Siwe einem Mitgliedstaat ein wirksamer
Verbraucherschutz im Arzneimittelbereich auch lerelurch eine besondere Haftungsregelung
gewabhrleistet ist, missen Klagen aufgrund diesgelReag ebenfalls weiterhin méglich sein.

Da die Haftung fur nukleare Schéaden in allen Mitd$itaaten bereits ausreichenden Sonderregelungen
unterliegt, konnen Schaden dieser Art aus dem Adwegsbereich dieser Richtlinie ausgeschlossen
werden.

Der Ausschluss von landwirtschaftlichen Naturprddok und Jagderzeugnissen aus dem
Anwendungsbereich dieser Richtlinie kann in einifitgliedstaaten in Anbetracht der Erfordernisse
des Verbraucherschutzes als ungerechtfertigte Hi@iskung dieses Schutzes empfunden werden;
deshalb mussen die Mitgliedstaaten die Haftunglaase Produkte ausdehnen kdnnen.

Aus ahnlichen Grinden kann es in einigen Mitgliadn als ungerechtfertigte Einschrankung des
Verbraucherschutzes empfunden werden, dass eintefierssich von der Haftung befreien kann,
wenn er den Beweis erbringt, dass der Stand desaféshaft und Technik zu dem Zeitpunkt, zu dem
er das betreffende Erzeugnis in der Verkehr gebfaat) es nicht gestattete, die Existenz des Fehler
festzustellen. Die Mitgliedstaaten missen daher ddglichkeit haben, einschlagige
Rechtsvorschriften, denen zufolge ein solcher Bsweaicht von der Haftung befreien kann,
beizubehalten bzw. dahingehende Rechtsvorschriftenerlassen. Werden entsprechende neue
Rechtsvorschriften eingefiihrt, so muss jedochm@dpruchnahme einer derartigen Abweichung von
einem gemeinschaftlichen Stillhalteverfahren ablgirgemacht werden, damit der Umfang des
Schutzes in der Gemeinschaft mdglichst in einlobiér Weise erweitert wird.

In Anbetracht der Rechtstraditionen in den meidiBtgliedstaaten empfiehlt es sich nicht, fur die
verschuldensunabhéngige Haftung des Herstellers firanzielle Obergrenze festzulegen. Da es
jedoch auch andere Rechtstraditionen gibt, ersthesnmdglich, den Mitgliedstaaten das Recht
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einzuraumen, vom Grundsatz der unbeschrankten mtpfabzuweichen und fir Todesfalle und
Korperverletzungen, die durch gleiche Artikel miengselben Fehler verursacht wurden, die
Gesamthaftung des Herstellers zu begrenzen, sdiese Begrenzung hoch genug angesetzt wird, um
einen angemessenen Schutz der Verbraucher undnearelfreies Funktionieren des Gemeinsamen
Marktes sicherzustellen.

Mit dieser Richtlinie lasst sich vorerst keine gtdindige Harmonisierung erreichen, sie 6ffnet jadoc
den Weg fir eine umfassendere Harmonisierung. Datr $llite von der Kommission daher
regelmaflig mit Berichten Uber die Durchfihrung eiesRichtlinie befasst werden, denen
gegebenenfalls entsprechende Vorschlage beizuftigem.

Im Hinblick darauf ist es besonders wichtig, dase Bestimmungen der Richtlinie, die den
Mitgliedstaaten Abweichungen ermdglichen, nach mingusreichend langen Zeitraum uberprift
werden, sobald geniigend praktische Erfahrungen dibeAuswirkungen dieser Abweichungen auf
den Verbraucherschutz und auf das FunktioniererGagseinsamen Marktes gesammelt worden sind

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1
Der Hersteller eines Produkts haftet flir den Schadker durch einen Fehler dieses Produkts
verursacht worden ist.

Artikel 2

Bei der Anwendung dieser Richtlinie gilt als »Prktjujede bewegliche Sache, ausgenommen
landwirtschaftliche Naturprodukte und Jagderzewggmisauch wenn sie einen Teil einer anderen
beweglichen Sache oder einer unbeweglichen Sachdet.bi Unter »landwirtschaftlichen
Naturprodukten" sind Boden-, Tierzucht- und Fisef@mzeugnisse zu verstehen, ausgenommen
Produkte, die einer ersten Verarbeitung unterzogerden. Unter »Produkt” ist auch Elektrizitat zu
verstehen.

Artikel 3

(1) »Hersteller" ist der Hersteller des Endprodukises Grundstoffs oder eines Teilprodukts sowie
jede Person, die sich als Hersteller ausgibt, ingienthren Namen, ihr Warenzeichen oder ein anderes
Erkennungszeichen auf dem Produkt anbringt. (2)edabadet der Haftung des Herstellers gilt jede
Person, die ein Produkt zum Zweck des Verkaufs Va@emietung, des Mietkaufs oder einer anderen
Form des Vertriebs im Rahmen ihrer geschaftlichéngKeit in die Gemeinschaft einfuhrt, im Sinne
dieser Richtlinie als Hersteller dieses Produkis naftet wie der Hersteller.

(3) Kann der Hersteller des Produkts nicht festksiverden, so wird jeder Lieferant als dessen
Hersteller behandelt, es sei denn, dal’ er dem @digtbn innerhalb angemessener Zeit den Hersteller
oder diejenige Person benennt, die ihm das Prodekéfert hat. Dies gilt auch fur eingefihrte
Produkte, wenn sich bei diesen der Importeur im&ides Absatzes 2 nicht feststellen I&asst, selbst
wenn der Name des Herstellers angegeben ist.

Artikel 4
Der Geschadigte hat den Schaden, den Fehler undrdaohlichen Zusammenhang zwischen Fehler
und Schaden zu beweisen.

Artikel 5
Haften aufgrund dieser Richtlinie mehrere Persdiiedenselben Schaden, so haften sie unbeschadet
des einzelstaatlichen Ruckgriffsrechts gesamtscleuilsich.
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Artikel 6

(1) Ein Produkt ist fehlerhaft, wenn es nicht dieh®rheit bietet, die man unter Berlicksichtigurigral
Umstande, insbesondere

a) der Darbietung des Produkts,

b) des Gebrauchs des Produkts, mit dem billigeevgésechnet werden kann,

c) des Zeitpunkts, zu dem das Produkt in den Vergehracht wurde,

zu erwarten berechtigt ist.

(2) Ein Produkt kann nicht allein deshalb als feliddt angesehen werden, weil spater ein verbesserte
Produkt in den Verkehr gebracht wurde.

Artikel 7

Der Hersteller haftet aufgrund dieser Richtlinielj wenn er beweist,

a) dass er das Produkt nicht in den Verkehr gebraath

b) dass unter Berlicksichtigung der Umstande dauenugehen ist, dass der Fehler, der den Schaden
verursacht hat, nicht vorlag, als das Produkt Yon in den Verkehr gebracht wurde, oder dass dieser
Fehler spater entstanden ist;

c) dass er das Produkt weder fir den Verkauf odlee andere Form des Vertriebs mit wirt-
schaftlichem Zweck hergestellt noch im Rahmen seiperuflichen Tatigkeit hergestellt oder
vertrieben hat;

d) dass der Fehler darauf zurlickzufihren ist, dassProdukt verbindlichen hoheitlich erlassenen
Normen entspricht;

e) dass der vorhandene Fehler nach dem Stand dsek¢ichaft und Technik zu dem Zeitpunkt, zu
dem er das betreffende Produkt in den Verkehr eacicht erkannt werden konnte;

f) wenn es sich um den Hersteller eines Teilproekikiandelt, dass der Fehler durch die Konstruktion
des Produkts in welches das Teilprodukt eingeabeiturde, oder durch die Anleitungen des
Herstellers des Produktes verursacht worden ist.

Artikel 8

(1) Unbeschadet des einzelstaatlichen Ruckgrifféseavird die Haftung eines Herstellers nicht
gemindert, wenn der Schaden durch einen FehlePdmkikts und zugleich durch die Handlung eines
Dritten verursacht worden ist.

(2) Die Haftung des Herstellers kann unter Berigtkijung aller Umstédnde gemindert werden oder
entfallen, wenn der Schaden durch einen FehlerPdedukts und zugleich durch Verschulden des
Geschéadigten oder einer Person, fir die der Geggtbdthftet, verursacht worden ist.

Artikel 9

Der Begriff »Schaden" im Sinne des Artikels 1 urafas

a) den durch Tod und Kdérperverletzungen verursacBtdaden;

b) die Beschadigung oder Zerstdorung einer andeasheSals des fehlerhaften Produktes - bei einer
Selbstbeteiligung von 500 ECU -, sofern diese Sache

i) von einer Art ist, wie sie gewoéhnlich fiir denvaten Ge- oder Verbrauch bestimmt ist, und

i) von dem Geschadigten hauptsachlich zum priv&@enoder Verbrauch verwendet worden ist.
Dieser Artikel berthrt nicht die Rechtsvorschrifteler Mitgliedstaaten betreffend immaterielle
Schaden.

Artikel 10
(1) Die Mitgliedstaaten sehen in ihren Rechtsvaifteim vor, dass der aufgrund dieser Richtlinie
vorgesehene Ersatzanspruch nach Ablauf einervenistirei Jahren ab dem Tage verjahrt, an dem der
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Klager von dem Schaden, dem Fehler und der Idéntgs Herstellers Kenntnis erlangt hat oder hatte
erlangen muassen.

(2) Die Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten utierHemmung oder Unterbrechung der Verjahrung
werden durch diese Richtlinie nicht beruhrt. Artiké

Die Mitgliedstaaten sehen in ihren Rechtsvorsdmiftor, dass die dem Geschadigten aus dieser
Richtlinie erwachsenden Anspriiche nach Ablauf eifest von zehn Jahren ab dem Zeitpunkt
erldschen, zu dem der Hersteller das Produkt, welacten Schaden verursacht hat, in den Verkehr
gebracht hat, es sei denn, der Geschadigte hari@wlischenzeit ein gerichtliches Verfahren gegen
den Hersteller eingeleitet.

Artikel 12

Die Haftung des Herstellers aufgrund dieser Riolgtlkann gegeniiber dem Geschadigten nicht durch
eine die Haftung begrenzende oder von der Haftefiggiende Klausel begrenzt oder ausgeschlossen
werden.

Artikel 13

Die Anspriiche, die ein Geschadigter aufgrund derst®twiften tber die vertragliche und aulRer-
vertragliche Haftung oder aufgrund einer zum Zeilgiuder Bekanntgabe dieser Richtlinie
bestehenden besonderen Haftungsregelung gelterftem&ann, werden durch diese Richtlinie nicht
bertnhrt.

Artikel 14
Diese Richtlinie ist nicht auf Schaden infolge simaiklearen Zwischenfalls anwendbar, die in von
den Mitgliedstaaten ratifizierten internationalebdeinkommen erfasst sind.

Artikel 15

(1) Jeder Mitgliedstaat kann

a) abweichend von Artikel 2 in seinen Rechtsvoiiehr vorsehen, dass der Begriff »Produkt” im
Sinne von Artikel 1 auch landwirtschaftliche Natagukte und Jagderzeugnisse umfasst;

b) abweichend von Artikel 7 Buchstabe e) in seiRechtsvorschriften die Regelung beibehalten oder
- vorbehaltlich des Verfahrens nach Absatz 2 desegenden Artikels - vorsehen, dass der Hersteller
auch dann haftet, wenn er beweist, dass der voemanBehler nach dem Stand der Wissenschaft und
Technik zu dem Zeitpunkt, zu dem er das betreffdPrelukt in den Verkehr brachte, nicht erkannt
werden konnte.

(2) Will ein Mitgliedstaat eine Regelung nach Alzsdt Buchstabe b) einfihren, so teilt er der
Kommission den Wortlaut der geplanten Regelung wig; Kommission unterrichtet die tbrigen
Mitgliedstaaten hiervon.

Der betreffende Mitgliedstaat fuhrt die geplanteg®eng erst neun Monate nach Unterrichtung der
Kommission und nur dann ein, wenn diese dem Ratlan Zwischenzeit keinen einschlagigen
Anderungsvorschlag zu dieser Richtlinie vorgeleatt Bringt die Kommission jedoch innerhalb von
drei Monaten nach der Unterrichtung dem betreffaridégliedstaat nicht ihre Absicht zur Kenntnis,
dem Rat einen derartigen Vorschlag zu unterbregterkann der Mitgliedstaat die geplante Regelung
unverziglich einfihren.

Legt die Kommission dem Rat innerhalb der genantiest von neun Monaten einen derartigen
Anderungsvorschlag zu dieser Richtlinie vor, sditster betreffende Mitgliedstaat die geplante
Regelung fir einen weiteren Zeitraum von achtzehan&fen nach der Unterbreitung dieses
Vorschlags zurtick.

(3) Zehn Jahre nach dem Zeitpunkt der BekanntgaseidRichtlinie legt die Kommission dem Rat
einen Bericht dartiber vor, wie sich die Anwendueg drtikels 7 Buchstabe e) und des Absatzes 1
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Buchstabe b) des vorliegenden Artikels durch digicBe auf den Verbraucherschutz und das
Funktionieren des Gemeinsamen Marktes ausgewitkDea Rat entscheidet unter Berlicksichtigung
dieses Berichts nach MalRgabe des Artikels 100 desages auf Vorschlag der Kommission tber die
Aufhebung des Artikels 7 Buchstabe e).

Artikel 16

(1) Jeder Mitgliedstaat kann vorsehen, dass di@aBémftung des Herstellers fiir die Schaden infolge
von Tod oder Korperverletzungen, die durch gleighgkel mit demselben Fehler verursacht wurden,
auf einen Betrag von nicht weniger als 70 Millio&@U begrenzt wird.

(2) Zehn Jahre nach dem Zeitpunkt der BekanntgadeedRichtlinie unterbreitet die Kommission
dem Rat einen Bericht Uber die Frage, wie sich ediemftungsbegrenzung durch diejenigen
Mitgliedstaaten, die von der in Absatz 1 vorgeseheMoglichkeit Gebrauch gemacht haben, auf den
Verbraucherschutz und das Funktionieren des Geamems Marktes ausgewirkt hat. Der Rat
entscheidet unter Berlcksichtigung dieses Bericath MalRgabe des Artikels 100 des Vertrages auf
Vorschlag der Kommission tber die Aufhebung desatdes 1.

Artikel 17
Diese Richtlinie ist nicht auf Produkte anwendluie, in den Verkehr gebracht wurden, bevor die in
Artikel 19 genannten Vorschriften in Kraft getretnd.

Artikel 18

(1) Als ECU im Sinne dieser Richtlinie gilt die Rewingseinheit, die durch die Verordnung (EWG)

Nr. 3180/78 (1), in der Fassung der Verordnung (BWG& 2626/84 (2), festgelegt worden ist. Der

Gegenwert in nationaler Wahrung ist bei der erdtestsetzung derjenige, welcher am Tag der
Annahme dieser Richtlinie gilt.

(2) Der Rat prift auf Vorschlag der Kommission dliaf Jahre die Betrdge dieser Richtlinie unter
Berticksichtigung der wirtschaftlichen und monetaismwicklung in der Gemeinschaft und andert

diese Betrage gegebenenfalls.

Artikel 19

(1) Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlich®echts- und Verwaltungsvorschriften, um dieser
Richtlinie spatestens drei Jahre nach ihrer Bekgiret nachzukommen. Sie setzen die Kommission
unverziglich davon in Kenntnis (1).

(2) Das in Artikel 15 Absatz 2 vorgesehene Verfahest vom Tag der Bekanntgabe der Richtlinie an
anzuwenden.

Artikel 20
Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wautl der wichtigsten innerstaatlichen
Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem unter dRehtlinie fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 21
Die Kommission legt dem Rat alle fiinf Jahre einemniéht Gber die Anwendung dieser Richtlinie vor
und unterbreitet ihm gegebenenfalls geeignete Vitige.

Artikel 22

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerethGGeschehen zu Brissel am 25. Juli 1985.
Im Namen des Rates: Der Prasident J. POOS

(1) Diese Richtlinie wurde den Mitgliedstaaten 2®n Juli 1985 bekanntgegeben.
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9.3.5. A Guideline on Summary of Product Characteristics (SmPC)
Volume 2C Noticeto Applicants of the Rules Governing Medicinal
Products in the European Union, Eudralex, Revision 2, September 2009

MODULE 1.3 SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS

Article 8(3)(j) of Directive 2001/83/EC and Artic&1) of Regulation (EC) 726/2004 require that, in
order to obtain a marketing authorisation, a Surgmafr Product Characteristics (SmPC) in
accordance with Article 11 of Directive 2001/83/Hfiust be included in the applicationl. In
accordance with Directive 2001/83/EC, when the mtink) authorisation is issued, the Marketing
Authorisation Holder shall be informed, by the catgnt authorities of the Member States concerned,
of the SmPC as approved by it. For decisions caoigrcentralised marketing authorisations,
according to Article 10 of Regulation (EC) No 72832, the final Commission decision with the
SmPC is addressed and notified to the Marketindnévigation Holder. Thus, the SmPC forms an
intrinsic and integral part of the marketing autkation.

The SmPC sets out the agreed position of the nrediproduct as distilled during the course of the
assessment process. As such the content cannbabged except with the approval of the originating
competent authority.

The SmPC is the basis of information for healthgaodessionals on how to use the medicinal product
safely and effectively. The Package Leaflet (Pl3lldbe drawn up in accordance with the SmPC. The
Guideline on excipients in the label and packagéié¢ of medicinal products for human uselso
applicable to the SmPC.

It is not in the remit of the SmPC to give genemdlice on the treatment of particular medical
conditions. On the other hand specific aspecth@freatment related to use of the medicinal produc
or its effects should be mentioned. Similarly, gahadvice on administration procedures should not
be included but any advice specific to the conagmedicinal product should be included.

This guideline provides advice on the principlepsenting information in the SmPC. Applicants
should maintain the integrity of each section & document by only including information in each
section which is relevant to the section headirmuvéler, some issues may need to be addressed in
more than one section of the SmPC and in suchtisiisathe individual statements may cross-refer to
other sections when these contain relevant additioformation.

This guideline should be read in conjunction witly ather specific guidance document related to the
SmPC (e.g. on benzodiazepines, antibiotics, vascpegylated proteins, or plasma-derived medicinal
products).

Separate SmPCs are required for each pharmacdoticand strength by the European Commission
and certain Member States. Limited referencesherattrengths or pharmaceutical forms of the same
medicinal product may be necessary in a SmPC ifitlsage regimen is based on the use of several
strengths or pharmaceutical forms. For the purposgwving information to prescribers, the SmPCs
of different pharmaceutical forms and strengths begombined for appropriate products within the
same range.

This guidance shall apply as from 1 May 2010. Hoevesubmissions may also be done on the basis
of this guidance prior to that date.

SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS: Principles of presenting information
- The SmPC should be worded in clear and concrsgukge.

- Each section of the SmPC should first deal withse issues that apply to the core population for
whom the medicine is indicated followed - when rsseey — by specific information for any relevant
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special population (e.g. children or elderly).

- Public Assessment Reports provide detailed in&tion on medicinal products and are available on
the website of the European Medicines Agency, dddeof medicines Agencies or other National
Competent Authorities. A link to the relevant weébsihould be included in SmPCs when a public
assessment report is available.

- Consistent medical terminology should be usedutinout the SmPC. For example, the use of
MedDRA as described in the annex for section 4ddikhbe applied though the SmPC, in particular
for sections 4.3 and 4.4 and 4.8.

- The SmPC provides information on a particular itiedl product; therefore it should not include
reference to other medicinal products (e.g. thratgtement such as “Like other medicines of the
same class ...") except when it is a class warningmenended by a competent authority.

- The principles set-out in this guideline are éggllle to all medicinal products. The applicatidn o
those principles for a particular medicinal prodwit depend on the scientific knowledge on the
medicinal product, the legal basis of a marketintparisation and public health needs. Deviation
from this guideline should therefore be justified the relevant Overview or Summary in the
marketing authorisation application.

- Practical advice on how to draw up the SmPC dasided to the applicant in the form of templates
developed by the Quality Review of Documents (QB@up, for centralised, decentralised and
mutual recognition procedures.

1 NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT

The (invented) name should be followed by bothstihength and the pharmaceutical form. However,
when otherwise referring to the medicinal prodaecbtighout the SmPC text, the strength and the
pharmaceutical form do not have to be mentiongdémame. The International Non-proprietary
Name (INN) or the usual common name of the actidestnce should be used when referring to
properties of the active substance(s) rather thaget of the product.

The use of pronouns (e.g. “it”) is encouraged wheng@ossible.

Strength

The strength should be the relevant quantity feniidication and use of the product and should be
consistent with the quantity stated in the quatitigacomposition and in the posology. Different
strengths of the same medicinal product shoulddiedin the same way, e.g. 250 mg, 500 mg, 750
mg. The use of decimal points should be avoidedravitbese can be easily removed (e.g. 250
microgram, not 0.25 mg). However, where a ranga@dicinal products of the same pharmaceutical
form includes strengths of more than one unit @5§. microgram, 1 mg and 6 mg), it may be more
appropriate in certain cases to state the stremgtine same unit for the purpose of comparabfktyg.
0.25 mg, 1 mg and 6 mg). For safety reasons, mianog and millions (e.g. for units) should always
be spelled out in full rather than be abbreviated.

Pharmaceutical form

The pharmaceutical form of a medicinal product &dhde described by a single full Standard Term of
the European Pharmacopoeia using the plural foappfopriate (e.g. tablets) (see section 3). If an
appropriate standard term does not exist, a newneay be constructed from a combination of
standard terms in accordance with the documenttia Terms, Introduction and Guidance to use”.

Should this not be possible, the competent authshibuld be asked to request a new Standard Term
from the European Department for the Quality of Miexks (EDQM) of the Council of Europe. No
reference should be made to the route of admitimtrar container unless these elements are part of
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the standard term or where there is a particuketyseeason for their inclusion or where there are
identical products, which may be distinguished dnjyreference to the route of administration or to
the container.

For the expression of the name and strength dfitiivaal) herbal medicinal products the declaration
should be in accordance with existing quality glirsess on herbal medicinal products.

2 QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION

Full details of the qualitative and quantitativemgosition in terms of the active substance(s) and
excipients, knowledge of which are essential faper administration of the medicinal product,
should be provided in section 2 and as appropinesection 4.3 or 4.4. For example, excipientgtist
in the Annex to theGuideline on the excipients in the label and paekiagflet of medicinal product
for human useshould be stated here under a separate subhegui#itatively, and, quantitatively.
The following standard statement should be incluatetie end of the section, i.e. ‘for full list of
excipients, see section 6.1’.

If a diluent is part of the medicinal product, imfation should be included in the relevant sections
(usually sections 3, 6.1, 6.5 and 6.6).

Qualitative declaration

The active substance should be declared by itsmemmded INN, accompanied by its salt or hydrate
form if relevant, or the European Pharmacopoeiaiad that name represents an established name in
Europe. If no INN exists, the European Pharmaca@poaime should be used or if the substance is not
in the pharmacopoeia, the usual common name sheulded. In the absence of a common name, the
exact scientific designation should be given. Sartxsts not having an exact scientific designation
should be described by a statement on how and\iroat they were prepared. References to the
pharmacopoeial quality should not be included.

Where the medicinal product is a (traditional) la¢mnedicinal product, the qualitative declaration
should be in accordance with the existing qualitidglines on herbal medicinal products.

When the medicinal product is a radiopharmaceukitathe qualitative declaration should clearly
indicate that the radioisotope is not part of the k

Quantitative declaration

The quantity of the active substance should beesgad per dosage unit (for metered dose inhalation
products, per delivered dose and/or per meteree) dposr unit volume, or per unit of weight and
should be related to the declaration of strengteition 1.

Quantity should be expressed in internationally ogeésed standard term which could be
complemented with another term if more meaningilig¢althcare professionals.

Salts and hydrates

Where the active substance is present in the féransalt or hydrate, the quantitative composition
should be expressed in terms of the mass (or baabgctivity in International (or other) units wiee
appropriate) of the active moiety (base, acid dnydrous material), e.g. ‘60 mg toremifene (as
citrate)’ or toremifene citrate equivalent to 60 tagemifene’.

Where a salt is formeid situduring the preparation of the finished product floemed during the
mixture of a solvent and powder), the quantityhaf &ctive moiety should be stated, with a reference
to thein situformation of the salt.

In the case of established active substances ifrcimabtiproducts where the strength has traditignall
been expressed in the form of a salt or hydrategtiantitative composition may be declared in terms
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of the salt or hydrate, e.g. ‘60 mg diltiazem hydoride’. This may also apply when the salt is
formedin situ.

Esters and pro-drugs

If the active substance is an ester or pro-druggtihantitative composition should be stated in $svin
the quantity of the ester or pro-drug. When thévaghoiety is an active substance of an already
approved medicinal product, the quantitative contjwos should also be stated in terms of the
quantity of this active moiety (e.g. 75 mg of fospiitoin is equivalent to 50 mg of phenytoin).

Oral powdersfor solution or suspension

The quantity of active substance should be stamdupit dose if the product is a single-dose
preparation or otherwise per unit dose volume afemonstitution; a reference to the molar
concentration may also be appropriate in some cases

Parenterals excluding powdersfor reconstitution

For single-dose parenterals, where the total ctst&rthe container are given in a single dosegfto
use’), the quantity of active substance(s) showddstated per presentation (e.g. 20 mg etc.) not
including any overages or overfill. The quantity pg and the total labelled volume should also be
given.

For single-dose parenterals, where the amount tpves is calculated on the basis of the patient’s
weight or body surface or other variable (‘partiaé€’), the quantity of active substance(s) shoeld b
stated per ml. The quantity per total labelled wmdushould also be given. Overages or overfills
should not be included.

For multi-dose and large volume parenterals, trentity of active substance(s) should be stated per
ml, per 100 ml, per 1000 ml, etc. as appropriateept for multidose vaccines containing ‘n’ dosés o
the same dose. In this case, the strength showddpressed per dose volume. Overages or overfills
should not be included.

Where appropriate, e.g. for X-ray contrast mediad @arenterals containing inorganic salts, the
quantity of active substance(s) should also becatdd in millimoles. For X-ray contrast media with
iodine-containing actives substances, the quaotitydine per ml should be stated in addition ® th
guantity of the active substance.

Powdersfor reconstitution prior to parenteral administration

When the product is a powder to be reconstitutem py administration, the total quantity of active
substance in the container should be stated nlotdimgy overages or overfills, as well as the qugnti
per ml when reconstituted, unless there are sewsahs of reconstituting, or different quantities
used, which result in different final concentraon

Concentrates

The quantity should be stated as the content pan the concentrate and as the total content of the
active substance. The content per ml when dilusa@@ommended should also be included unless the
concentrate is to be diluted to within a rangeiffécent final concentrations.

Transdermal patches

The following quantitative details should be givére content of active substance(s) per patch, the
mean dose delivered per unit time, and the ar#daeofeleasing surface, e.g. ‘Each patch contaifis 75
micrograms of estradiol in a patch size of 10 cralBasing a nominal 25 micrograms of estradiol per
24 hours'.
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Multidose solid or semi-solid products
Quantity of active substance should be stated, evpessible, per unit dose, otherwise per gram, per
100 g or percentage, as appropriate.

Biological medicinal products

Expression of strength.

The quantity of biological medicinal products stibhe expressed in terms of mass units, units of
biological activity, or International Units as appriate for the particular product, and reflecting
European Pharmacopoeisgsage where relevant. For pegylated proteins, HEGuideline on the
Description of Composition of Pegylated (Conjugaterbteins in the SmPghould be referred to.

The biological origin of the active substance.

The origin of the active substance should be ddftiréefly. Thus, the nature of any cellular systeym(
used for production and, if relevant, the use obnebinant DNA technology should be specified. The
entry should take the form: “produced in XXX celdy recombinant DNA technology>". The
following are examples of the application of thigpiple:

“produced in human diploid (MRC-5) cells”,

“produced inEscherichia colcells by recombinant DNA technology”,

“produced in chick-embryo cells”,

“produced from the plasma of human donors”,

“produced from human urine”,

“produced from <animal>blood”,

“produced from porcine pancreatic tissue”,

“produced from porcine intestinal mucosa”.

Special provisions for normal immunoglobulins.

In the case of normal immunoglobulins, the IgG $ags distribution should be stated in terms of
percent of total IgG present. The upper limit & tgA content should follow.

Special provisions for vaccines.

In the case of vaccines, the content of activetanioe per dose unit (e.g. per 0.5 ml) should bedta
Adjuvants, if present, should be stated qualitéfieed quantitatively.

Residues that are of special relevance (e.g. onaibin egg derived vaccines) should be specified.
Additional specific guidance is available in CHM&dglines on biotechnological medicinal products,
e.g. the CHMP Guideline on the Pharmaceutical Atspe€ the Product Information for Human
Vaccines.

Herbal medicinal products
The quantitative declaration should be in accordamith the existing quality guidelines on herbal
medicinal products.

3 PHARMACEUTICAL FORM

The pharmaceutical form should be described byl stiandard term of the European Pharmacopoeia
(see section 1) using the singular form. The tesgdun this section should be the same as the term
used in section 1. However, where a short stangand of the European Pharmacopoeia is used on
small immediate packaging material, the short teliwuld be added in brackets in this section.

A visual description of the appearance of the pev@eolour, markings, etc.) should be given, in a
separate paragraph to the standard term, includiftgmation on the actual size of a solid oral
formulation, e.g. Tablet- White, circular flat bevelled-edge tablets of 5 mmarked ‘100’ on one
side’. In case of tablets designed with a score lin@rintion should be given on whether or not
reproducible dividing of the tablets has been shag'the scoreline is only to facilitate breaking for
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ease of swallowing and not to divide into equaledgsthe tablet can be divided into equal halves’.
Information on pH and osmolarity should be providesiappropriate.

In case of products to be reconstituted beforethseappearance before reconstitution should be
stated in this section. Appearance of the proditet eeconstitution should be stated in sectios 4.
and 6.6.

4. CLINICAL PARTICULARS

4.1 Therapeutic indications

The indication(s) should be stated clearly and @iy and should define the target disease or
condition distinguishing between treatment (symg@to) curative or modifying the evolution or
progression of the disease), prevention (primarysecondary) and diagnostic indication. When
appropriate it should define the target populatiespecially when restrictions to the patient
populations apply.

Study endpoints should not normally be includedless; such mention is specified as being
appropriate for the indication in CHMP Guidelingébe objective of a prevention indication may be
mentioned in general terms only. This should aksddne for the target population.

Where results from subsequent studies providedudbfinition or information on an authorised
indication, such information, provided it does its¢lf constitute a new indication, may be consider
for inclusion in section 5.1.

Mandatory conditions of product usage not coveredenappropriately in other parts of the SmPC
may also be included when relevant, e.g. concomniti@ary measures, lifestyle changes, or other
therapy.

It should be stated in which age groups the producticated, specifying the age limits, e.g. i
indicated in <adults><neonates><infants><childreadolescents> <aged x to y <years, months>>.
If the product’s indication depends on a particglanotype or the expression of a gene or a paaticul
phenotype, this should be stated in the indication.

4.2 Posology and method of administration

In case of restricted medical prescription, thigtisa should be started by specifying the condgion
In case of specific safety need, any recommend&dation to a particular setting should also be
stated (e.g.restricted to hospital use orilgr “appropriate resuscitation equipment should be
available”).

Posol ogy

The dosage should be clearly specified for eachhodétoute of administration and for each
indication, as appropriate.

Where appropriate, a reference to official recommagions should be made (e.g. for primary
vaccination and antibiotics as well as for boodtese).

Dose recommendations (e.g. mg, mg/kg, mg/m2) shbeldspecified per dose interval for each
category where appropriate (specify age/weight/[sdface area of subsets of the population as
appropriate). Frequency of dosing should be expregsing time units (e.g. once or twice daily or
every 6 hour) and, to avoid confusion, abbreviaiery. OD or BID should not be used.

Where appropriate, the following points should ddrassed:

« the maximum recommended single, daily and/of titae,

« the need for dose titration,

« the normal duration of use and any restrictiomslaration and, if relevant, the need for tapering

off, or advice on discontinuation,
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 advice on action to be taken if one or more dg)sis((are) missed, or e.g. in case of vomiting (th
advice should be as specific as possible, takitggdansideration the recommended

frequency of dosing and relevant pharmacokinetia)da

» advice on preventive measures to avoid certaveraé drug reactions (e.g. administration of
antiemetics) with cross-reference to section 4.4,

* the intake of the product in relation to drinlddood intake, together with a cross-reference to
section 4.5 in case of specific interaction e.ghwicohol, grapefruit or milk,

* advice regarding repeat use, with any informatonintervals to be observed between courses of
treatment, as appropriate,

* interactions requiring specific dose adjustmavith cross-reference to other appropriate sectans
the SmPC (e.g. 4.4,4.5,4.8,5.1, 5.2), and

* it may also be relevant to recommend not to pterey discontinue a treatment in case of specific
non-serious adverse reaction(s) that are frequérttdnsient or manageable with dosetitration.

Where relevant to the particular product, the feitey should appear ‘The potency of this medicinal
product is expressed in <invented name> units. @hegs are not interchangeable with the units used
to express the potency of other <active substaaneer preparations’.

Special populations

Dosage adjustments or other posology related irdtiam in specific patient groups should be stated
where necessary, in well-defined sub-sections edlby importance, e.g. regarding:

* elderly population; it should be made clear wkethr not any dosage adjustment is necessary in
any subsets of the elderly population, with crefsrence to other sections providing information in
elderly, e.g. 4.4,4.5,4.8 or 5.2.

* renal impairment; the dose recommendation shialide as precisely as possible to the cut-off
values for biochemical markers of renal impairmentlinical studies and to the results of these
studies;

 hepatic impairment, specified according to théeps included in studies, for instance ‘alcohol-
related cirrhosis’ and the definitions used in ghedies, for instance Child-Pugh score/grade of the
patients;

* patients with a particular genotype; with croskerence to other relevant sections for furtheaitiet
as appropriate;

» other relevant special population (e.g. patiewtth other concomitant disease or overweight
patients).

Advice relevant for dosage adjustment e.g. fromitoang of clinical symptoms and signs, and/or
laboratory investigations, including blood concatibtms of the medicinal product should be
mentioned when appropriate with cross-referenagfter sections where appropriate.

Paediatric population

The specific sub-section ‘paediatric populatiorosld always be included and the information given
should cover all subsets of the paediatric poputatising a combination of the possible situations
presented below as appropriate.

If the product is indicated in the paediatric p@iain, posology recommendations should be given for
each of the relevant subsets. The age limits shefilelct the benefit-risk assessment of the aviglab
documentation for each subset.

If the posology is the same in adults and childtken a statement to this effect is sufficient; the
posology does not need to be repeated.

Dose recommendations (e.g. mg, mg/kg, mg/m2) shbeldspecified per dose interval for the
paediatric subsets where the product is indicaBifferent subsets may require different dosing
information. If necessary, recommendations in preteewborns should be presented taking into
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account the more appropriate age e.g. gestatigeabathe post-menstrual age.

Depending on the subset, the clinical data andablaiformulations, the dose will be expressed
according to weight or body surface area, echiliren aged 2-4 years, 1 mg/kg bodyweight twice a
day'. When appropriate, information on timing of intakf the product should consider children’s
daily life, e.g. school or sleep.

Where a product is indicated in children and nagadée paediatric formulation can be developed,
detailed instructions on how to obtain an extempeoas preparation shall be included in section 6.6
with a cross-reference in section 4.2.

Doses and method of administration in the varialssts may be presented in a tabulated format.

If there is no indication for the product in somreatl subsets of the paediatric population, no pmEso
recommendation can be made, but available infoomaghould be summarised using the following
standard statements (one or combination of seasrappropriate):

» The <safety> <and> <efficacy> of X in childreneaigx to y <months, years>kany other relevant
subsets e.g. weight, pubertal age, gerddnas><have> not <yet> been established.

One of the following statements should be added

— <No data are available>. or

— <Currently available data are described in specti4.8><5.1><5.2> but no recommendation on a
posology can be made >

» X should not be used in children aged x to y «yemonths>er any other relevant subsets e.g.
weight, pubertal age, gendebecause of <safety> <efficacy> concerr{@ncern(s) to be stated

with cross-reference to sections detailing daig @8 or 5.1) >.

» There is no relevant use of X in <the paediapipulation><in children aged x to y><years,
months>>or any other relevant subsets e.g. weight, pubeaiz¢, gender in the indication(s)
<specify indication(s)>.

» X is contraindicated in children aged x to y <sgganonths> ar any other relevant subsets e.g.
weight, pubertal age, gendekin the indication ...> (cross-reference to sectds).

If there are more appropriate strength(s) and/armhaceutical form(s) for administration in some or
all subsets of the paediatric population (e.g. edution for infants), these can be mentioned in
section 4.2 of the SmPC of the less appropriatéspne

E.g.: Other pharmaceutical forms/strengths may baremappropriate for administration to this
population.

Method of administration

Any special precautions related to the manipuladioadministration of the product (e.g. cytotoxic
products) by healthcare professionals (includiregpant healthcare professionals), the patient or
carers should be mentioned here under a specibehsading €Precaution to be taken before
manipulating or administering the produgt>with a cross-reference to section 6.6 (or 12).

The route of administration and concise relevasirirction for correct administration and use should
be given here. Information on instructions for @ggion or reconstitution should be placed in secti
6.6 ‘Special precautions for disposal of a usedioneal product and other handling of the product’
(or in section 12 if appropriate) and cross-refeeghhere.

When supportive data are available, informatioralbernative method(s) to facilitate administration
or acceptability should be given as explicitly asgible (e.g. possibility of crushing tablet, auiti
tablet or transdermal patch, pulverising tablegropg capsules, mixing with food, dissolution in
drinks — specifying if a proportion of the dose tengiven) particularly for administration via féegl
tubes.

Any specific recommendation for use related topgharmaceutical form should be explained, e.g.:

- “the coated tablet should not be chewed becalisbanl taste>,

- “the enteric-coated tablet should not be crudtesthuse coating prevents <pH sensitive
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degradation><irritant effects> on the gut”,

- “the coated tablet should not be broken becausedating is intended to ensure a prolonged releas
(see 5.2)".

For parenteral formulations, information on theeratr speed of injection or infusion should be
provided.

For parenteral formulations - in children, espégiaéwborns in whom quite often fluids have to be
restricted - it would be useful to have information maximal concentration that can be safely
administered (e.gnb more than X mg of Y/ml of solutin

4.3 Contraindications

Situations where the medicinal product must nagilsen for safety reasons, i.e. contraindications, a
the subject of this section. Such circumstancesldcaoclude a particular clinical diagnosis,
concomitant diseases, demographic factors (e.glageage) or predispositions (e.g. metabolic or
immunological factors, a particular genotype aridrpadverse reactions to the medicine or class of
medicines). The situations should be unambiguogsiyprehensively and clearly outlined.

Other medicines or classes of medicine, which masbe used concomitantly or consecutively
should be stated, based on either data or straugedtical reasons. If applicable a cross-referémce
section 4.5 should be made.

In general, patient populations not studied indir@cal trial programme should be mentioned in
section 4.4 and not in this section unless a sadetie can be predicted (e.g. use of renally eiaith
substances with narrow therapeutic margin in réaikire patients). If, however, patients have been
excluded from studies due to a contraindicatiomg@munds of safety, they should be mentioned in this
section. If applicable a cross-reference to sectidrshould be made.

Only if pregnancy or breastfeeding is contraindidashould it be mentioned here. In section 4.6, a
cross-reference should be made and further backdrimfiormation provided.

Hypersensitivity to the active substance or to anyhe excipients or residues from the manufacurin
process should be included, as well as any coudlicgtion arising from the presence of certain
excipients (se&uideline on excipients in the label and packagdld¢ of medicinal products for
Human Usg

For herbal medicinal products, hypersensitivityeexted to other plants of the same family or tomthe
parts of the same plant should be labelled as #aiodication, where applicable.

Lack of data alone should not lead to a contraatiha. Where for safety reasons, the product should
be contraindicated in a specific population, eagdiatric or a subset of the paediatric populaiton,
should appear in this section with a cross-refexeéache section giving detailed information on the
safety issue. A contraindication in the paedigtipulation should be listed without a sub-heading.

4.4 Special warnings and precautions for use

The order of warnings and precautions should ingiple be determined by the importance of the
safety information provided.

The exact content of this section will be differémteach product and the therapeutic conditioriss it
intended to treat. It is however suggested thatdhewing items should be included where releviant
the specific product.

Information on a specific risk should be given @etion 4.4 only when the risk leads to a precaution
for use or when healthcare professionals have tedsaed of this risk. Patient groups in which uke o
the medicinal product is contraindicated shouldniientioned in section 4.3 only and not to be
repeated here.

The following should be described:

» The conditions, in which the use of the medicipaduct could be acceptable, provided that special
conditions for use are fulfilled. In particularegfic risk minimisation measures
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requested as part of a Risk Management Plan taessifie and effective use should be described in
this section. Eor example; “Liver function should be monitoredfdre initiation of treatment and
monthly thereafter”, “Patients should be advisedinamediately report angymptoms of depression
and/or suicidal ideation”;"Women of childbearing potential should esatraception”, ...)

* Special patient groups that are at increasedorisike the only groups at risk of experiencingdpici

or product class-related adverse reactions (usselipus or common), e.g. elderly, children, pasen
with renal or hepatic impairment (including the degyof impairment, e.g. mild, moderate or severe),
patients having an anaesthesic or patients witdiaarfailure (including in this case the NYHA
Classification for example). Cross-reference totisac4.8 on the differential effects in terms of
frequency and severity of the specified adverseti@ashould be provided.

* Serious adverse reactions to which healthcaregsmnals need to be alerted, the situations in
which these may occur and the action that may tpeined, e.g. emergency resuscitation.

* If there are particular risks associated withtstg the medicinal product (e.g. first dose efé@ct

or stopping it (e.g. rebound, withdrawal effectigse should be mentioned in this section, together
with the action required for prevention.

* Any measures which can be taken to identify pégiet risk and prevent the occurrence, or detect
early the onset or worsening of noxious conditidhshere is a need for awareness of symptoms or
signs representing early warning of a serious agveraction, a statement should be included.

» Any need for specific clinical or laboratory mtmring should be stated. Recommendation for
monitoring should address why, when and how theitming should be conducted in clinical
practice. If dose reduction or other posology ®memended in such circumstances or conditions, this
should be included in section 4.2 and cross-retaemere.

* Any warnings necessary for excipients or residu@s the manufacturing process.

» For herbal preparations containing alcohol, infation about the ethanol content in the medicinal
product should be included in accordance with tid@ine on excipients in the label and package
leaflet of medicinal products for human use.

» Any warnings necessary with respect to transissigents (e.g. Warning of Transmissible Agents
in SmPCs and Package Leaflets for Plasma-Derivedidital Products (CPMP/BPWG/BWP/
561/03).

* Subjects or patients with a specific genotypph@notype might either not respond to the

treatment or be at risk of a pronounced pharmacadym effect or adverse reaction. These may arise
because of non-functioning enzyme alleles, altereametabolic pathways (governed by specific
alleles), or transporter deficiencies. Such sitregishould be clearly described if known.

* Any particular risk associated with an incorregtite of administration (e.g. necrosis risk with
extravasation of intravenous formulation, or neog@al consequences of intravenous use instead of
intramuscular use), should be presented, with adwicmanagement if possible.

In exceptional cases, especially important saféftyrination may be included in bold type within a

box.

Any adverse reactions described in this sectidmown to result from conditions mentioned here
should also be included in section 4.8.

Specific interference with laboratory tests shdaddnentioned when appropriate, e.g. Coombs test
and Beta-lactams. They should be clearly identifieith a subheading, e.glInterference with
serological testing

In general, descriptions of warnings and precastregarding pregnancy and breast-feeding, abdity t
drive and use machines, and other aspects of atiema should be dealt with in sections 4.6, 44 an
4.5, respectively. However in specific cases ofanalinical importance it might be more appropriate
to describe specific precautionary measures inséugion, e.g. contraception measures, or when
concomitant use of another medicine is not reconai@énand with cross reference to section 4.5, 4.6,
or4.7.
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Paediatric population

When the product is indicated in one or more subsétthe paediatric population and there are
warnings and precautions for use that are spdoifite paediatric population or any subset of the
paediatric population, they should be identified@mthis subheading. Any necessary warning or
precaution in relation to long-term safety (e.ggoowth, neuro-behavioural development or sexual
maturation) or specific monitoring (e.g. growth)tihe paediatric population should be described.
When long-term safety data are necessary but na@wadlable, it should be stated in this section.
Warnings should be included in case of possibleifsognt or long-lasting impact on children’s daily
activities, such as learning ability or physicatidties, or in case of impact on appetite or sleep
pattern.

If measures are requested that are specific top#egliatric population for which the product is
indicated (e.g. as part of a Risk Management Pthaye measures should be described in this section

4.5 Interaction with other medicinal products and ¢her forms of interaction

This section should provide information on the pase for clinically relevant interactions based on
the pharmacodynamic properties amdivo pharmacokinetic studies of the medicinal produdh &
particular emphasis on the interactions, whichltés@a recommendation regarding the use of this
medicinal product. This includés vivointeraction results which are important for extidagiag an

effect on a marker (‘probe’) substance to otherinieal products having the same pharmacokinetic
property as the marker.

Interactions affecting the use of this medicinabdarct should be given first, followed by those
interactions resulting in clinically relevant chasgn the use of others.

Interactions referred to in other sections of th&”& should be described here and cross-referenced
from other sections.

The order of presentation should be contraindicateadbinations, those where concomitant use is not
recommended, followed by others.

The following information should be given for eadimically relevant interaction:

a. Recommendations: these might be

» contraindications of concomitant use (cross-redesection 4.3),

e concomitant use not recommended (cross-refezdtion 4.4), and

» precautions including dose adjustment (cross-tefeections 4.2 or 4.4, as appropriate),
mentioning specific situations where these mayelogiired.

b. Any clinical manifestations and effects on plasievels and AUC of parent compounds or active
metabolites and/or on laboratory parameters.

c. Mechanism, if known. For example, interactior da inhibition or induction of cytochrome P450
should be presented as such in this section, withoss-reference to 5.2 wheire vitro results on
inhibition or induction potential should be sumnsad.

Interactions not studidd vivo but predicted fronin vitro studies or deducible from other situations or
studies should be described if they result in angkain the use of the medicinal product,
crossreferring to sections 4.2 or 4.4.

This section should mention the duration of inteoec when a medicinal product with clinically
important interaction (e.g., enzyme inhibitor oduicer) is discontinued. Adjustment of dosing may be
required as a result. The implication for the nded a washout period when using medicines
consecutively should also be mentioned.

Information on other relevant interactions suckvik herbal medicinal products, food, alcohol,
smoking, or pharmacologically active substancesugetl for medical purpose, should also be given.
With regard to pharmacodynamic effects where thisrea possibility of a clinically relevant
potentiation or a harmful additive effect, this shibbe stated.

In vivoresults demonstrating an absence of interactionldlamly be mentioned here if this is of
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major importance to the prescriber (e.g. in theuip@rea where potentially problematic interaction
have been identified such as with anti-retrovirabigines).
If no interaction studies have been performed,gh@uld be clearly stated.

Additional information on special populations

If there are patient groups in which the impacafinteraction is more severe, or the magnitudenof
interaction is expected to be larger e.g., patiaits decreased renal function (in case the pdralle
pathway is renal excretion), paediatric patieritierty etc, this information should be given here.

If interactions with other medicinal products degp@m polymorphisms of metabolising enzymes or
certain genotypes, this should be stated.

Paediatric population

Information specific to a subset of the paediapapulation should be given here if there is an
indication for the particular age group.

The resulting exposure and clinical consequencespbiarmacokinetic interaction can differ between
adults and children, or between older and youngggdren. Therefore;

 Any identified treatment recommendations showdjiven in relation to concomitant use in the
paediatric subset(s) (e.g. dose adjustment, extratoring of clinical effect marker/adverse reansp
therapeutic drug monitoring),

« If the interaction studies have been performeadults, the statement ‘Interaction studies have

only been performed in adults’ should be included.

« If the extent of an interaction is known to bmigar in a paediatric age group to that in aduhss
should be stated.

« If this is not known, this should also be stated.

The same applies to pharmacodynamic drug interactio

In cases of food interaction leading to a recomra@nd on co-administration with a meal or specific
food, it should be specified whether this is retdvior paediatric use (especially newborns and
infants) whose diet is different (100 % milk in rens).

Overall, section 4.5 should be presented in the simplessiple way to highlight the interactions
resulting in a practical recommendation regardirguse of the medicinal product. Presentation in a
tabulated format may help where interactions armerous and various, such as with anti-viral
products.

4.6 Fertility, pregnancy and lactation

General principles

Efforts should be made by the Marketing Authormat\pplicant or Holder to provide the reasons for
the recommendations for use in pregnant or lagiatiomen and in women of childbearing potential.
This information is important for the healthcarefpssionals informing the patient.

In the overall assessment, all available knowlestgrild be taken into account, including clinical
studies and post-marketing surveillance, pharmgocdbd activity, results from non-clinical studies,
and knowledge about compounds within the same.class

Efforts should be made to update the recommendat@ruse during pregnancy and lactation on the
basis of increasing human experience in exposaghpreies which eventually supersede the animal
data.

In case of contraindication, this should be incthidesection 4.3.

The following should be mentioned:
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Women of childbearing potential / Contraception in males and females

Recommendations on the use of the medicinal pradwgbmen of childbearing potential should be
given when appropriate including the need for paggy test or contraceptive measures. Where an
effective contraception is required for patientpartners of patients during treatment or for angef
period before starting or after ending treatmerd,rationale should be included in this section. If
contraceptive measures are recommended, theredshlsolbe a cross-reference to section 4.5 (and
possibly 4.4) in case of interaction with oral caceptives.

Pregnancy

In general, clinical and non-clinical data shoukdfbllowed by recommendations.

With respect to non-clinical data,

 only conclusions of the reproductive toxicity dies should be included in this section. Further
details should be provided in section 5.3.

With respect to clinical data,

» the section should include comprehensive infolonabn relevant adverse events reported in the
embryo, the fetus, neonates and pregnant womem ayaropriate. The frequency of such events (for
example the frequency of birth defects) shouldgexidied when available.

» the section should specify the extent of the hureaperience if no adverse events have been
reported in pregnancy.

With respect to the recommendations:

a) Recommendations on the use of the medicinalugtatlring the different periods of gestation,
including the reason(s) for these recommendatismsyld be given.

b) Recommendations for the management of exposunegdpregnancy when appropriate (including
relevant specific monitoring such as fetal ultrashspecific biological or clinical surveillance of

the fetus or the neonate) should be given.

Cross-references can be included in sections 43t 4.8, as appropriate.

Examples of wording for this section are annexeith¢ocCHMP/SWP guideline on reproduction and
lactation.

Breastfeeding

If available, clinical data should be mentionedp@sed breastfed infants) as the conclusions otikine
studies (plasma concentrations in breastfed infamgnsfer of the active substance and/or its
metabolite(s) into human milk...). Information on adse reactions in nursing neonates should be
included if available.

Conclusions from non-clinical studies on the transff the active substance and/or its metabolite(s)
into milk should be given only if no human data available.

Recommendations should be given to stop or contineastfeeding and/or to stop or continue the
treatment in cases where treatment or breastfeeliogntinuation is recommended, and the reason
should be provided.

Examples of wordings for this section are anneretti¢ CHMP/SWP guideline on reproduction and
lactation.

Fertility

The main information on the possible effects ofrtiedicinal product on male and female fertility
should be included in section 4.6.

This section should include:

a) Clinical data if available.

b) Relevant conclusions from nonclinical toxicitfudies, if available. Further details should be
included in section 5.3.
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¢) Recommendations for the use of the medicinadyrbwhen pregnancy is planned but fertility
might be affected by treatment.

Cross-references could be included in sectionida@propriate.

If there are no fertility data at all, then thissalhd be clearly stated.

4.7 Effects on ability to drive and use machines

On the basis of the pharmacodynamic and pharmaetikiprofile, reported adverse reactions and/or
specific studies in a relevant target populatiodrasssing the performance related to driving and roa
safety or using machines, specify whether the nialiproduct has a) no or negligible influence b)
minor influence, ¢) moderate influence or d) magdluence on these abilities. Other important fegto
that affect the ability to drive and use machirtesutd be considered if known, e.g. duration of the
impairing effect and the development of tolerancadverse reactions with continued use.

For situations ¢ and d, special warnings/precastfonuse should be mentioned here (and also in
section 4.4 for situation d).

4.8 Undesirable effects

This section should include all adverse reactioosfclinical trials, post-authorisation safety sasd

and spontaneous reporting for which, after thoroaggessment, a causal relationship between the
medicinal product and the adverse event is at keasasonable possibility, based for example, ein th
comparative incidence in clinical trials, or ondings from epidemiological studies and/or on an
evaluation of causality from individual case repoAdverse events, without at least a suspected
causal relationship, should not be listed in thé°>Sm

The content of this section should be justifiethi@ Clinical Overview of the marketing authorisatio
application based upon a best-evidence assessirahbbserved adverse events and all facts retevan
to the assessment of causality, severity and freyud his section should be regularly reviewed and,
if necessary, updated with the aim to ensure apatepgnformation to health care professionalstan t
safety profile of the product. In addition, the wdeection could be revised at the renewal of the
marketing authorisation, where the safety profflenost products is likely to be well establisheald a
thereafter at each of the three-yearly PSUR.

It is important that the whole section is wordeadamcise and specific language and does not include
information such as claims regarding the absenspedific adverse reactions, comparative frequency
statements other than as described below, or statsrof general good tolerability such as “well
tolerated”, “adverse reactions are normally rae¢¢, Statements on lack of proof of causal asgoniat
should not be included.

In order to provide clear and readily accessiblermation, section 4.8 should be structured acogrdi
to the following recommendations:

a. Summary of the safety profile

b. Tabulated summary of adverse reactions

c. Description of selected adverse reactions

d. <Paediatric population>

e. <Other special population(s)>

a. Summary of the safety profile

The summary of the safety profile should providetimation about the most serious and/or most
frequently occurring adverse reactions.

If known, it may be helpful to indicate the timimghen adverse reactions occur. For example, in order
to prevent early discontinuation of a treatmentmidy be important to inform about non-serious
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adverse reactions that are frequent in the beginninthe treatment but may disappear with its
continuation. Another example would be to infornoatadverse reaction associated with long-term
use. Frequencies of cited adverse reactions stheusthited as accurately as possible. This sumnhary o
the safety profile should be consistent with thpamant identified risks mentioned in the Safety
Specification of the Risk Management Plan. Thermgttion should be consistent with the Table of
Adverse Reactions (see section b). Cross-refergmogdd be made to section 4.4 if relevant risk
minimisation measures have been proposed in tobtibse

An example of an acceptable statement is givenabelo

‘At the beginning of the treatment, epigastric paiausea, diarrhoea, headache or vertigo may occur;
these reactions usually disappear within a few dayen if treatment is continuethe most commonly
reported adverse reactions during treatment arezidess and headache, both occurring in
approximately 6% of patients. Serious acute livgary and agranulocytosis may occur rarely (less
than 1 case per 1,000 patients)’

b. Tabulated list of adverse reactions

A single table (or structured listing) should bditadverse reactions with their respective fregyen
category. In some cases for common or very commadations, and when it is necessary for the
clarity of the information, frequency figures mag presented in the table.

Separate tables are acceptable in exceptional edmze the adverse reaction profiles markedly diffe
depending on the use of the product. For exampieigiht be the case for a product used for differen
indications (e.g. an oncology and a non-oncologhcition) or at different posologies.

The table should be introduced with a short pargdystating the source of the safety database (e.g.
from clinical trials, post-authorisation safetydis or spontaneous reporting).

The table should be presented according to the NR&dEystem organ classification. The system
organ class (SOC) should be presented in the shasvn in the annex. Adverse reactions descriptions
should be based on the most suitable representaiitnin the MedDRA terminology. This will
usually be at the Preferred Term (PT) Level, altiothere may be instances where the use of Lowest
Term Level or exceptionally group terms, such aghHievel Terms may be appropriate. As a general
rule, any adverse reactions should be assigndwtmost relevant SOC related to the target organ.
For example, PT Liver function test abnormalshould be assigned to the SO@epatobiliary
disorders rather than to the SOQrvestigations Within each system organ class, the adverse
reactions should be ranked under headings of fregienost frequent reactions first. Within each
frequency grouping, adverse reactions should beepted in the order of decreasing seriousness. The
names used to describe each of the frequency grgsighould follow standard terms established in
each official language using the following conventiVery common>1/10); common>1/100 to

<1/10); uncommonx1/1,000 to <1/100); rare1/10,000 to <1/1,000); very rare (<1/10,000).

In exceptional cases, if a frequency cannot benastid from the available data, an additional catego
frequency ‘not known’ may be used. In case the esgion'Frequency not known'is used, the

following text should be added in the list of terexplaining the frequency categoriésot known
(cannot be estimated from the available datdjhe expressions isolated/single cases/reportddho

not be used.

Where additional details about an adverse reaetierescribed in section c), the reaction concerned
should be highlighted, for example with an astersid, “see section ¢)” should be included as a
footnote.

Guidance on how to estimate the frequency of aremdvreaction is provided at the end of this
chapter of the guideline.
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c. Description of selected adverse reactions

This section should include information charactegsspecific adverse reaction which may be useful
to prevent, assess or manage the occurrence afvanse reaction in clinical practice.

This section should include information charactegsndividual serious and/or frequently occurring
adverse reactions, or those where there have beerts of particularly severe cases. The informatio
should provide frequency and may describe for examgversibility, time of onset, severity, duration
mechanism of the reaction (if of clinical relevaaose relationship, relationship with duration of
exposure or risk factors. Measures to be takend@apecific adverse reactions or actions to kerta

if specific reactions occur should be mentionedeurseé:ction 4.4 and cross-referenced here.
Information on the occurrence of withdrawal reacsionay be mentioned here with cross-reference to
section 4.2 in case of need for tapering off ori@@wn discontinuation of the product.

Mention should be made here of any differences detvdifferent dosage forms in respect of adverse
reactions.

In the case of combination products, informatioouth be included in this sub-section pointing out
which particular adverse reactions are usuallyibatiable to which active substance of the
combination, where known.

Any adverse reactions resulting directly from arteliaction should be mentioned here and
crossreferenced

to section 4.5.

This section should also inform on adverse reastigith very low frequency or with delayed onset of
symptoms which may not have been observed in oeléti the product, but which are considered to
be related to the same therapeutic, chemical anpdeological class. The fact that this is a class
attribution should be mentioned.

Any adverse reaction specific to excipients ordess from the manufacturing process should be
included.

d. <Paediatric population>

A paediatric sub-section should always be inclugedess irrelevant).

The extent and age characteristics of the safeabdae in children should be described (e.g. from
clinical trials or pharmacovigilance data). Uncitti@s due to limited experience should be stated.
If the observed safety profile is similar in chédrand adults this could be stated: e.g. “Frequency
type and severity of adverse reactions in childnen<expected> to be the same as in adults”.
Similarly, it is appropriate to state whether thés$y profiles in the different paediatric subsats
similar or not.

Any clinically relevant differences (i.e. in natufeequency, seriousness or reversibility of adeers
reactions) between the safety profiles in adult paddiatric populations, or in any relevant age
groups, should be described and presented by age.df there is a need for specific monitoringsth
should be highlighted by cross-referencing to secdi.4. For clinically relevant differences, a sapa
table listing such adverse reactions by frequeacylie added and presented by relevant age groups if
appropriate. If some paediatric adverse reactiomsensidered commor1/100 to <1/10) or very
common £1/10), the frequencies should be provided in phesgs. In case of major difference with
the safety profile in adults, a summary of the tgafeofile in children could be presented to fdaiie
the presentation of the information. Available mfation, from any source scientifically validated,
long-term safety in children (e.g. on growth, médevelopment and sexual maturation) should also
be summarised, whether positive or negative, witsszreference to section 5.1 if appropriate. Any
risk factors such as duration of treatment or peabrisk should be specified.

If relevant, symptoms of neonatal withdrawal shdwdisted in a separate paragraph with cross
reference with 4.6.
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e. <Other special populations>

This section may include information on any clitlicaelevant differences (i.e. in nature, frequency
seriousness or reversibility of adverse reactionseed for monitoring) specifically observed ihet
special populations such as elderly, patients veittal impairment, patients with hepatic impairment,
patients with other diseases or a specific genoi@pass-reference to other sections such as 4L 2yr4.
4.5 may be added as appropriate.

Adverse reactions may also be related to genatidatiermined product metabolism. Subjects or
patients deficient in the specific enzyme may eigmere a different rate or severity of adverse
reactions. This should be mentioned and where aatezorrelated with data from clinical trials.

Further guidance on the estimation of frequency ocadverse reactions

The estimation of the frequency of an adverse i@adepends on the data source (i.e. clinical,trial
post-authorisation safety study or spontaneoustieg® the quality of data collection and caugalit
evaluation. If the choice of the frequency categ@ybased on different sources, the category
representing the highest frequency should be chaskess a more specific method has been applied
and thus resulted in an estimate of clearly higladidity, e.g. a pooled analysis across suitahldiss.
Sources of data should use population exposedtddbes and treatment duration as recommended in
the SmPC.

Reactions that are reported under different termisdpresent the same phenomenon (e.g., sedation,
somnolence, drowsiness) should ordinarily be grdupgether as a single adverse reaction to avoid
diluting or obscuring the true effect. Similarlgactions that represent a syndrome complex should
ordinarily be grouped together under an approptiateding to avoid obscuring the full range of
respective symptoms.

Adverse reactions from clinical trials

Safety data from several studies should be poolé@tttease the precision of adverse reaction estes
appropriate without introducing bias (e.g. majdfedence in population characteristics or exposare
the product).

The frequency of adverse reactions should be difreen pooled placebo-controlled studies if these
data are available and the databases are sufficitarge to be informative. If these data are
unavailable or not sufficiently informative, actigentrolled data or possibly single-arm or add-on
trials databases could be used to estimate freqegenc

Frequency should represent crude incidence ratesn@t differences or relative risks calculated
against placebo or other comparator).

When a common, very common or serious adverseioegelg. suicide) also occurs in the placebo
group with a relevant frequency, both incidencesatan be stated to put the risk into perspeativge (

in subsection c).

Adverse reactions from safety studies

The choice of the frequency category to which athyease reaction will be assigned is based on the
point estimate of the crude incidence rate derivech a study designed in such a way that specific
adverse events occurring in patients within a @efiobservation period would have been detected and
reasonably attributed to the medicinal productthis situation, it is possible to calculate a point
estimate of the crude incidence rate using stanstatitical methods. In cases where the original
information is expressed as an incidence densigndrhinator expressed as person-time), an
appropriate transformation into an incidence propor should be performed for choosing the
frequency category. Normally, incidence proportitarsthe most representative exposure period (e.qg.
1 week, 3 months, 1 year) should be used to déneérequency category. However, this may not be
appropriate if the hazard function increases ovme;t in this case, the adverse reaction and its
frequency pattern, when clinically relevant, shaoddproperly described in section c).

The frequency category to be chosen for each aglveestion should not be based on differences
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calculated against a comparator. However, whenatataerived from a study with a non-exposed
group and the rate difference attributed to the ioneal product is smaller than the baseline or
background incidence rate, and if the adverse imrads considered important, the background
incidence may be provided (e.g. in section c).

Adverse reactions from spontaneous reporting

The number of spontaneous reports should not beddte@cause the number can quickly become
outdated. Frequencies based on reporting ratesdrspontaneous reporting system should not be
used to assign frequency category. In case of axpatted adverse reaction detected from
spontaneous reporting, each adequately designey where this adverse reaction could have been
detected should be reviewed to choose a frequeaategary. If the adverse reaction has never been
observed in clinical trials, then the upper linfitloee 95% confidence interval is not higher thax, 3/
with X representing the total sample size summedanpss all relevant clinical trials and studieg.(e
those with a follow-up long enough to detect theessle reaction). For example, if a particular asleer
reaction has not been observed among 3600 sulg&ptssed to the product in clinical trials and
studies, then the upper limit of the 95% confideinterval for the point estimate is 1/1200 or less
and the frequency category should be "rare", baseglorst value of the point estimate. The rationale
for the frequency category for that particular teaccould be explained in sub-section c).

4.9 Overdose

Describe acute symptoms and signs and potentiaktse|of different dose levels of the medicinal
product based on all available information inclgdatcidental intake, mistakes and suicide attempts
by patients.

Taking into account all relevant evidence, descnitamagement of overdose in man, e.g. in relation to
monitoring or use of specific agonists/antagonmigidotes or methods to increase elimination ef th
medicinal product such as dialysis. However, tlsi@uld not be any dosage recommendation of other
medicinal products (e.g. antidotes) as it couldtaeonflict with the SmPCs of those other products
If applicable, counteractive measures based ontigeaetors should be described.

Additional information on special populations
Information specifically observed in special popigias such as elderly, patients with renal
impairment, patients with hepatic impairment, otb@ncomitant diseases etc.

Paediatric population

If there are specific paediatric considerationgeréhshould be a sub-section entitled ‘paediatric
population’.

Special mention should be made of those medicinatiycts/strength of formulation for which
ingestion of only one dose unit by children canseafatal poisoning.

5. PHARMACOLOGICAL PROPERTIES

Sections 5.1 — 5.3 should normally mention infoiioratwhich is relevant to the prescriber and to
other health-care professiongkking into account the approved therapeutic intioés) and the
potential adverse drug reactions. Statements shoeuliief and precise.

The sections should be updated regularly when néarmation becomes available, especially in
relation to the paediatric population.

5.1 Pharmacodynamic properties
Describe:
* Pharmacotherapeutic group and ATC code:
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Inclusion of the therapeutic subgroup (2nd levelMHO classification) with the3(pharmacological
subgroup) or 4th (chemical subgroup) level is recemded.

If an ATC code is not yet available, this shouldnbentioned as ‘not yet assigned'.

In case of medicinal product authorised as simidalogical medicinal product, the following
statement will be included:

<< (Invented) Name> is a biosimilar medicinal praduDetailed information is available on the
European Medicines Agency website; www.emea.egopa.

* Mechanism of action (if known)

» Pharmacodynamic effects.

* Clinical efficacy and safety

It may be appropriate to provide limited informatioelevant to the prescriber, such as the main
results (statistically compelling and clinicallyjeeant) regarding pre-specified end points or chhi
outcomes in the major trials, and giving the malmaracteristics of the patient population. Such
information on clinical trials should be conciskeear, relevant and balanced, and should summarise
evidence from relevant studies supporting the githa. The magnitude of effects should be described
using absolute figures. (Relative risks or oddoratiould not be presented without absolute figures)
In the exceptional cases when clinically relevafdrimation from subgroup or post-hoc analyses is
presented, it should be identified as such in arlz@d manner reflecting the limited robustness of
both positive and negative secondary observations.

Any relevant pharmacogenetic information from dalistudies may be mentioned here. This should
include any data showing a difference in benefitrisk depending on a particular genotype or
phenotype.

Paediatric population

The results of all pharmacodynamic (clinically k&lat) or efficacy studies conducted in children
should be presented under this sub-heading.

Information should be updated when new relevamrin&tion becomes available.

Results should be presented by age or relevanetsubs

When there are data available, but there is nooaigtd paediatric indication, data should be
presented and a cross-reference should always He toasection 4.2and, as appropriate to 4.3. In
presenting results of studies, particular attengioould be given to include the relevant safetg.dat

For exploratory studies, the results of the maidpemts should be given with the main charactessti
of the population studied and the doses used.

When they are available, information and resultsasffirmatory studies should usually supersede and
replace those of exploratory studies. For confiomastudies, the objectives, the study duratioa, th
doses used (and the formulation used if differesihfthe marketed one), the main characteristics of
the patient population studied (including age amchiners of patient), and the main results regarding
pre-specified endpoints should be provided, whephasitive or negative. If data are considered
inconclusive, this should be stated.

The objective and the main results or the conciusfaany specific clinical safety study should also
be given.

[If the EMEA has waived or deferred a paediatrizel®epment, the information should be given as
follows:]

-For waivers applying to all subsets:

“The European Medicines Agency has waived the abtg to submit the results of studies with
<name of the product> in all subsets of the paegdigiopulation in <condition as per PIP decision,

in the granted indication>. See 4.2 for informatiom paediatric use.”

- For deferrals applying to at least one subset:

“The European Medicines Agency has deferred thegatibn to submit the results of studies with
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<name of the product> in one or more subsets ofoéediatric population in <condition, as per PIP
decision in the granted indication>. See 4.2 fdoimation on paediatric use.

[For products approved under ‘conditional approval’ the centralised procedure, include the
following statement:]

<This medicinal product has been authorised underaalled ‘conditional approval’ scheme. This
means that further evidence on this medicinal pcbduawaited. The European Medicines Agency
(EMEA) will review new information on the productery year and this SmPC will be updated as
necessary.>

[For products approved under ‘exceptional circunmatas’, include the following statement:]

<This medicinal product has been authorised urtéereptional Circumstances’. This means that
<due to the rarity of the disease> <for scientiiasons> <for ethical reasons> it has not beenlpess
to obtain complete information on this medicinadguct. The {name of Agency} will review any new
information which may become available every yeuat this SmPC will be updated as necessary.>

5.2 Pharmacokinetic properties

Pharmacokinetic properties of the active substa)celevant for the advised dose, strength and the
pharmaceutical formulation marketed should be ginethis section. If these are not available, rssul
obtained with other administration routes, othearptaceutical forms or doses can be given as
alternative.

Basic primary pharmacokinetic parameters, for mstebioavailability, clearance and half-life, shbul
be given as mean values with a measure of vatiabili

Pharmacokinetics items, which could be includethis section when relevant, are given below.

a. General introduction, information about whetther medicinal product is a pro-drug or whether
there are active metabolites, chirality, solubjlitformation on the population in which general
pharmacokinetic data were obtained, etc.

b. General characteristics of the active substahedier administration of the medicinal product
formulation to be marketed.

» Absorption: complete or incomplete absorption; absolute and@tive bioavailability; first pass
effect; Tmax; the influence of food; in case of dltg applied medicinal product the systemic
bioavailability; involvement of transport proteiigavailable, information on the site of absorptio

the gastro-intestinal tract should be stated (asit be important for administration by enterabieg
tubes).

* Distribution: plasma protein binding; apparent volume of distitdou per kilogram body weight
(I/kg); tissue and/or plasma concentrations; proiwed multi-compartment behaviour; involvement of
transport proteins.

» Biotransformation: degree of metabolism; which metabolites; activity metabolites and
contribution to effect and toxicity; enzymes invedlvin metabolism; site of metabolism; results from
in vitro interaction studies that indicate whetlibe new compound can induce/inhibit metabolic
enzymes.

 Elimination: elimination half-lives, total clearance; inter amdintra-subject variability in total
clearance; excretion routes of the unchanged sutestand the metabolites including the relative
portion of the hepatic and renal eliminated frattimvolvement of transport proteins.

* Linearity/non-linearity: linearity/non-linearity of the pharmacokineticstbé active

substance with respect to dose and/or time; iptrermacokinetics are nonlinear with respect to dose
and/or time, the underlying reason for the nondiitg should be presented.

Additional relevant information should be includeste.

c. Characteristics in specific groups of subjectgatients

» Variations with respect to factors such as ageight, gender, smoking status, polymorphic
metabolism and concomitant pathological situatismsh as renal failure, hepatic disease, including



Seite | 126

degree of impairment. If the influence on pharmauoetics is considered to be clinically relevant, it
should be described here in quantitative termsséreference to section 4.2 when applicable).

d. Pharmacokinetic/pharmacodynamic relationship(s)

* Relationship between dose/concentration/pharmaetk parameter and effect (either true endpoint,
validated surrogate endpoint or side effect).

» The population studied should be described.

Paediatric population

Results of pharmacokinetic studies in the diffepmadiatric age groups should be summarised, with a
comparison to adults if available. If appropridtes dose producing similar product exposure as in
adults could be given. The pharmaceutical formg¢gdufor pharmacokinetic studies in children should
be stated. Uncertainties due to limited experiesierild be stated.

5.3 Preclinical safety data

Information should be given on any findings in tien-clinical testing which could be of relevance fo
the prescriber, in recognising the safety profifettee medicinal product used for the authorised
indication(s), and which is not already includeafther relevant sections of the SmPC.

If the results of the non-clinical studies do ndtldao the information needed by the prescribem the
the results (either positive or negative) needogotepeated in the SmPC.

The findings of the non-clinical testing should described in brief with qualitative statements as
outlined in the following example:

* Non-clinical data reveal no special hazard fomhos based on conventional studies of safety
pharmacology, repeated dose toxicity, genotoxicibgrcinogenic potential and toxicity to
reproduction and development.

« Effects in non-clinical studies were observedyaatl exposures considered sufficiently in excess of
the maximum human exposure indicating little ref@eto clinical use.

» Adverse reactions not observed in clinical stedit seen in animals at exposure levels sindlar t
clinical exposure levels and with possible releattcclinical use were as follows.

Findings of non-clinical studies relevant for usethe paediatric population, including juvenile
animals and peri- or post- natal studies, shouldptesented with a discussion of their clinical
relevance, under a sub-heading if necessary.

<Environmental Risk Assessment (ERA)>

Where relevant, conclusions on the environmens&l assessment of the product should be included,
with reference to section 6.6.

6 PHARMACEUTICAL PARTICULARS

6.1 List of excipients

A list should be given of the excipients, expresgealitatively only. All excipients, which are pesg

in the product, should be included, even thosegmtéa small amounts, such as printing inks. Furthe
details on the excipients to be declared may badaun the section on definitions and examples é th
Guideline on the Excipients in the Label and Paekhgaflet of Medicinal Products for Human Use
For transdermal patches, all ingredients of thelpéihcluding the adhesive, release liner and lvagcki
film) should be mentioned.

The active substance itself, residues of substauszx during manufacture of the finished product
(for example, solvents, head-space gases or atitibio vaccine manufacture), lubricants for ptedl
syringes and constituents of capsule shells faalatlon powders not intended to be taken should not
be included.
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However, certain residues such as residues of iatitibor other antimicrobial agents used in
production that are known allergens with a potérfiia inducing undesirable effects should be
mentioned in section 4.3 or 4.4 as appropriate.

Excipients should be referred to by their recomnaendlN if existing, accompanied by the salt or
hydrate form if relevant or by their European Pracapoeia name. If an excipient has neither an INN
nor European Pharmacopoeia name, it should beideddyy its usual common name. References to
the pharmacopoeial quality should not be includednumbers should be given along with the
common name of the excipient where they exist almenmnecessary for proper use, e.g. when the
excipient is listed in the Guideline on the excipgein the label and package leaflet of medicinal
products for human use (as having recognised aotieffect).

The ingredients in excipient mixtures should beeds individually. In cases where the full
composition of a flavour or fragrance is not knotwnthe applicant or is too complex, it may be
declared in general terms (e.g. ‘orange flavouitrus perfume’). However, any of the components,
which are known to have a recognised action occefdould be included.

Ingredients that may or may not be added for thegjdstment should be followed by the parenthesis
‘(for pH-adjustment)’

Invented names or general descriptive names sughiating ink’ should not be used in place of the
common name of an ingredient or of a mixture oféalents but may be used in conjunction with the
name(s) of the ingredient(s), so long as it israleaich ingredients are described by the name.
Chemically modified excipients should be declaredsiich a way as to avoid confusion with the
unmodified excipients, e.g. ‘pregelatinised starch’

In the case of a product containing a covert mafierthe purpose of tracking, tracing and
authentication, a general term such as “authemdicatactor” should be included in the list of
excipients instead of the name of the excipientessithe excipient is one that is known to have a
recognised action or effect.

For clarity, it is recommended that each excipintisted on a separate line. It can be usefusto |
excipients according to the different parts of phheduct, e.g. tablet core/coat, capsule contergésh
etc. For products that are presented in more tharcontainer or in dual-chamber containers, the
excipients should be listed per container or pandber.

Abbreviations for excipients should not be usedweher, where justified for space considerations,
abbreviations for excipient names may appear onatelling, on condition that these abbreviations
are designated in section 6.1.

6.2 Incompatibilities

Information on physical and chemical incompatitgbtof the medicinal product with other products
with which it is likely to be mixed or co-adminiséel should be stated. This is particularly impdrtan
for medicinal products to be reconstituted andiluted before parenteral administration. Significan
interaction problems, e.g. sorption of productsposduct components to syringes, large volume
parenteral containers, tubing, in-line filters, aoistration sets, etc. should be stated.

Statements concerning compatibility of the prodwith other medicinal products or devices should
not be included in this section but in section 63atements concerning pharmacological and
chemical/physical incompatibilities with food shdude included in section 4.5. If appropriate, the
standard statement, ‘Not applicable’, should béuihed.

For certain pharmaceutical forms, e.g. parenteedtiser of the following standard statements should
be included as appropriate:

* ‘In the absence of compatibility studies, this megil product must not be mixed with other
medicinal products.’

* ‘This medicinal product must not be mixed with ottmedicinal products except those mentioned in
section 6.6.’
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6.3 Shelf life

The shelf life should be given for the medicinabguct as packaged for sale and, if appropriater aft
dilution or reconstitution or after first opening.

A clear statement of the shelf life should be gjvaran appropriate unit of time.

For statements to be included regarding in-usef $ivels of sterile products, consult tidote for
Guidance on maximum shelf life for sterile productshuman use after first opening or following
reconstitution An in-use shelf life may need to be stated fbeeoimedicinal products if development
studies have found it to be necessary.

Additionally, if different concentrations need toe bprepared, e.g. for use in children, the
physicochemical stability throughout the entire @amtration range should be stated; éThe
stability has been demonstrated between x mg/mlyand/ml for t hours/days at 25 °C and 2-8 °C”
In case of a paediatric indication, if no age appete formulation is available for children but an
extemporaneous formulation could be prepared from existing formulation, relevant
physicochemical data on storage and stability shdad included here with a cross-reference in
sections 6.4 and 6.6."

In case of specific temporary storage conditiorexdrte be provided to healthcare professionals or
patients, e.g. for the purpose of ambulatory ugge &helf-life 24 months at 2-8°C of which 3 months
could be below 25°C), specific additional guidansleould be provided as appropriate. Such
information should always be based on stabilityadht particular, the recommended temperature
range and maximum duration of temporary storageulghbe specified. This guidance may also
include the action to be taken after the produstlie®en stored under the temporary storage conslition
(e.g. discard immediately).

Statements such as “These data are not recommemslédr storage” should not be used.

No reference should be made to the container urlem® are different shelf lives for different
containers. Storage conditions should not be ireelyéxcept for the storage conditions after opening
(see the corresponding guideline). Statements asidbo not use after the expiry date’ should not be
included.

When a device is supplied together with a medigmatluct, the in-use shelf-life of the device skioul
be given where applicable.

6.4 Special precautions for storage

Storage warnings should use one or more of thelatdrstatements from tidote for Guidance on
declaration of storage conditions in the produdbmmation of medicinal product8vVhen such a
standard statement is used, an explanation spagityhether the product is sensitive to light and/or
moisture should be added.

For storage of sterile products that have beenexhatiluted or reconstituted, a cross-referencelsho
be made to section 6.3.

Note that if a specific storage warning is requirdte warning should be consistent between the
SmPC, label and PL.

A warning to keep the product out of the reach sight of children should not be included in the
SmPC.

6.5 Nature and contents of container

Reference should be made to the immediate contasiag the European Pharmacopoeia standard
term; the material of construction of the immediatentainer should be stated (‘glass vials’,
‘PVC/Aluminium blisters’, ‘HDPE bottles’); and argther component of the product should be listed,
e.g. needles, swabs, measuring spoons, syringedeindevices, desiccant. The graduation on
measuring devices should be explained. The comtaihany solvent provided with the medicinal
product should also be described. Excessive detgil, concerning the colour of the stopper, the



Seite | 129

nature of the heat-seal lacquer, should usuallypadncluded. For parenteral preparations, when
enclosure colour is used to differentiate betwbenpresentations of a product, this should bedtate
here.

If appropriate, it should be indicated if the caméa closure is child-resistant.

Examples on the text in this section:

‘<Volume> ml suspension in a pre-filled syringedgg$) with plunger stopper (chlorobutyl rubber)
with or without needle in pack sizes of 5 or 1BHIDPE bottle with a child-resistant closure and a
silica gel desiccant. Pack-sizes of 30, 60 or Bf-tioated tablets.’

All pack sizes should be listed. Pack sizes mertioshould include the number of units, number of
doses (for e.g. multi-dose vaccines, inhalers),dtatal weight or volume of the immediate contajne
as appropriate, and the number of containers pre@sany outer carton. If appropriate, a standard
statement, ‘Not all pack sizes may be marketedqukh be included, in order to alert health
professionals to the fact that not all listed psides may be available for prescribing or dispensin
Multiple unit packs for distribution purposes omg not constitute new pack sizes for marketing of
the product and should therefore not be includadigsection.

6.6 Special precautions for disposal of a used meitial product or waste materials derived

from such medicinal product and other handling of he product2

Instructions for disposal should be included hirappropriate for the product.

Where special precautions for the handling andagdiapof certain products such as cytotoxics and
some biological products or waste material derivenh it are advised, e.g. in the case of products
containing live organisms, these should be statedhis section, as should, where relevant, the
disposal of items which come into contact with gve@duct, such as nappies, or spoons used to
administer oral vaccines. If relevant, a crossresfee to conclusions on the environmental risk
assessment described in section 5.3 can be included

If applicable, e.g. for cytotoxics, the followintaadard statement should be included, ‘Any unused
product or waste material should be disposed ataordance with local requirements.’

If there are no special use or handling instructifm the pharmacist or other healthcare profesdson
the standard statement, ‘No special requiremesiteuld be included.

Any directions necessary for the accurate preparatf certain products such as cytotoxics and some
biological products and/or necessary for the ptair®f persons including parents or carers preari
or handling the product should be stated.

In section 4.2, instructions on handling of theduat by the doctor, other health personnel, orepati
should be included, as well as general informagoncerning the administration of the product
(whether administered by the patient or the hgadtisonnel). If instructions for use/handling are
needed where the medicinal product has to be prdpmefore use, e.g. where it must be suspended or
diluted, this information has to be given here.

For clarity, a cross-reference in section 4.2 te thlevant information in section 6.6 could be
included, e.g. ‘For instructions on dilution of theoduct before administration, see section 6t6s |
recommend that only information necessary for thermacist or other health personnel to prepare the
product for administration to the patient shouldraduded here.

Information on the preparation (e.g. the suspensfan powder for injection, or preparing a diluion
of the medicinal should be included in section Gdgardless of who prepares the product (e.g.
pharmacist, doctor, other health personnel, patgarents or carers). In the case of products for
reconstitution, the appearance of the product aemnstitution should be stated.

Statements concerning compatibility of the produtth other medicinal products or devices can be
given here provided the data have been providéukimossier.
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In the exceptional cases where a product is inglicat children and where no adequate paediatric
formulation can be developed (based on duly jestifiscientific grounds), information on
extemporaneous formulation should appear undeb-fsading Use in the paediatric population

and should cross-refer to the section 4.2. Detailestructions for the preparation of the
extemporaneous formulation from the appropriataitidr other “older children” dosage form and
additional information on extemporaneous formulagifor use in younger children shall be provided
and, where appropriate, the maximum storage timeglwhich such preparation will conform to its
specifications. When necessary, the required paoffagaterial and storage conditions should be
stated here.

Any specific warnings for the handling of the protishould be in section 4.4.

Information on risks due to occupational exposin@ud be included in this section, with referenze t
section 4.4 or 4.8 if there is information in tlsattion.

7 MARKETING AUTHORISATION HOLDER

Name and permanent address or registered placesofdss of the Marketing Authorisation Holder.
Telephone, fax numbers or e-mail addresses maydladied (not websites or emails linking to
websites).

8 MARKETING AUTHORISATION NUMBER(S)

Item to be completed by the competent authorithythe Marketing Authorisation Holder once the
Marketing Authorisation has been granted. For madic products for which the European

Commission is the Competent Authority, the numbdre included in this section is the number in the
Community Register.

9 DATE OF FIRST AUTHORISATION/RENEWAL OF THE AUTHOR ISATION

Item to be completed by the competent authoritiyyothe Marketing Authorisation Holder once the

Marketing Authorisation has been granted or reneBeth the date of first authorisation and, if the

authorisation has been renewed, the date of thp (enewal should be stated in the format given in
the following example:

Date of first authorisation: 3 April 1985

Date of latest renewal: 3 April 2000

10 DATE OF REVISION OF THE TEXT

Leave blank in case of a first Marketing Authorieat

For medicinal products for which the European Cossion is the Competent Authority: date of
approval of latest variation or transfer, e.g. thtest Commission Decision amending the SmPC,
implementation date of the Urgent Safety Restnictodate of (EMEA) notification amending the
annexes to the Marketing Authorisation.

For products for which Member States are the Coemtefuthorities: date of approval of latest
variation or implementation date of the Urgent 8aRestriction resulting in a revision of the SmPC.
Item to be completed by the competent authoritipyothe Marketing Authorisation Holder at time of
printing the SmPC.

11 DOSIMETRY (IF APPLICABLE)

Full details of internal radiation dosimetry shoblklincluded in this section for radiopharmaceilgica
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For all other products, this section should be uketl.

12 INSTRUCTIONS FOR PREPARATION OF RADIOPHARMACEUTI CALS (IF
APPLICABLE)

For radiopharmaceuticals, additional detailed ingtons for extemporaneous preparation and quality
control of such preparation and, where appropriat@ximum storage time during which any
intermediate preparation such as an eluate oretmyrto-use pharmaceutical will conform to its
specifications.

Special instructions relating to the disposal aftamers and unused contents should also be irgtlude

ANNEX
THE MEDICAL DICTIONARY FOR REGULATORY ACTIVITIES TE RMINOLOGY
(MedDRA)

All ADRs should be grouped according to the follogiorder based on the MedDRA system organ
classes (SOC). As a general rule, MedDRA termsldimiclassified according to the most relevant
SOC related to the target organ.

A pragmatic approach to the location of terms sthdna taken in order to make the identification of
adverse reactions simpler and clinically approprfat the reader. For example, it may be helpful on
some occasions — solely in the context of the SmRE use secondary SOC locations of some
MedDRA Preferred Terms (PT), or sometimes to usations that do not strictly accord with the
MedDRA architecture. For example, if the Rver function test abnormal Hepatitis and ‘Hepatic
encephalopathyare to be included in an SmPC, it would be aceletto include them all under the
SOC Hepatobiliary disordersinstead of distributing the reactions among ti¥CS Hepatobiliary
disorders, ‘ Nervous system disordéemnd ‘Investigationsas dictated by their primary location in
MedDRA.

SOC LIST

* Infections and infestations

* Neoplasms benign, malignant and unspecifiedaiinly cysts and polyps)
* Blood and lymphatic system disorders

* Immune system disorders

» Endocrine disorders

» Metabolism and nutrition disorders

* Psychiatric disorders

» Nervous system disorders

* Eye disorders

 Ear and labyrinth disorders

* Cardiac disorders

* Vascular disorders

* Respiratory, thoracic and mediastinal disorders
* Gastrointestinal disorders

» Hepatobiliary disorders

» Skin and subcutaneous tissue disorders

» Musculoskeletal and connective tissue disorders
* Renal and urinary disorders

* Pregnancy, puerperium and perinatal conditions
* Reproductive system and breast disorders
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 Congenital, familial and genetic disorders

» General disorders and administration site coioti

* Investigations

* Injury, poisoning and procedural complications

» Surgical and medical procedures

* Social circumstances

Adverse reaction descriptions should be basedemtyst suitable representation within the MedDRA
terminology. This will usually be at the PT levalthough there may be instances where the use of
Lowest Level Terms (LLT) or group terms, such agHevel terms (HLT) may be appropriate. It is
acceptable to adapt the names of the MedDRA greumst if this makes their meaning more
transparent to the reader of the SmPC; e.g. thefube suffixes NEC and NOS are not appropriate
for inclusion in the SmPC. The adverse reactiomtgnould be expressed in natural word order, e.g.
‘Interstitial pneumonia’ in preference to ‘Pneummmterstitial’. It may be appropriate to modify
MedDRA terms in other ways in the interests of coghpnsibility. The most widely recognised term
for a particular condition should be used, e.g.ube of ‘Churg Strauss syndrome’ might be more
appropriate than the use of ‘Allergic granulomatangiitis’.

Within each MedDRA SOC, adverse reactions shoulddssified according to their frequency of
occurrence. Prior to estimating frequency of octe of adverse events from systematic studies
(clinical trials or other sources), appropriatecisvof the MedDRA hierarchy should be used in order
to group together clinically related conditions an meaningful way. For example, if ‘postural
dizziness’, ‘exertional dizziness’ and ‘unspecifaidziness’ were each reported by 2% of patients,
this might reasonably be represented in the SmPCD&ziness’ occurring in 6% of patients
(assuming that only one report of dizziness apgbeeach patient). It may also be appropriate & us
ad hocgroupings of terms, or to adapt MedDRA group teifrtise established MedDRA group terms
are not completely suitable, e.g. reports of advesactions represented as ‘Diarrhoea’, ‘Diarrhoea
aggravated’, ‘Loose stools’, ‘Stools watery’, ‘Istaal hypermotility’ or other might all reasonaltlg
represented as the single term ‘Diarrhoea’ in thierest of making the SmPC relevant and
comprehensible to patients. The total number cféhmases should be used to estimate the frequency
of diarrhoea.
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9.3.6. Guideline on the Packaging Information of Medicinal Products for
Human Use Authorised by the Community
Notice to Applicants Volume 2C of the Rules governing Medicinal

Products in the European Community, Revision 13, February 2008

Introduction

Legal framework

Council Regulation (EEC) No 2309/93 lays down atdised Community procedure for the
authorisation of medicinal products, for which #és a single application, a single evaluation and
single authorisation allowing direct access to Bu market of a medicinal product bearing a single
set of information.

Regulation (EEC) No 2309/93 provides that the lst@ius of medicinal products for human use to be
authorised by the Community shall be fixed in adeoce with the criteria laid down in Directive
2001/83/EC as amended as amended and that thefttheir labelling and package leaflet shall be
presented in accordance with Directive 2001/83/EG@raended. The legal status and the text of the
label and of the leaflet form part of the Commurdgcision, and all proposed changes to any aspect
of the labelling or package leaflet shall be subadito the competent authority, i.e. the EMEA dral t
Commission.

Directive 2001/83/EC as amended contains provisionthe text of the label and package leaflet and
Article 60 therein require that Member States malyprohibit or impede the marketing of medicinal
products within their territory on grounds relatittgthe labelling or package leaflet if these compl
with the provisions of this directive. However, isté 57 provides that, notwithstanding Article 60,
Member States may require the use of certain farfriabelling making it possible to indicate: the
price of the medicinal product, the reimbursememntditions, the legal status and the identification.
Furthermore, Article 62 provides that the labellimgqy include symbols or pictograms and other
information compatible with the summary of the prodcharacteristics which is useful for health
education, to the exclusion of any element of arfmtional nature.

Purpose

This guideline has been prepared in order to dasdrow the provisions of Directive 2001/83/EC as
amended, including the optional provisions in Aesc62 and 57, apply in the case of an authorisatio
to be granted by the Community.

As provided in Article 8 (3) (j) of Directive 20083/EC as amended and in Article 61 (1) of Directive
2001/83/EC as amended an application for a Commumdtrketing authorisation must include one or
more specimens or mock-ups of the outer packagidgohthe immediate packaging of the medicinal
product, together with the draft package leaflet.

Once the Community marketing authorisation has bssmed specimens of the finalised outer and
immediate packaging and of the package leaflet|dhber submitted for each Member State to the
EMEA, before the actual commercialisation of thedurct. This mechanism ensures that any changes
introduced during the decision making process lman incorporated and that the information on the
label required by some Member States under Ar&cl®f Directive 2001/83/EC as amended and the
additional information included in the label pumstido Article 62 are in conformity with the
legislative provisions and are correctly presented.
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Section A — Label

1. Conformity with the summary of product characteristics

Article 9 (3) c¢) of Council Regulation 2309/93 réms that the label text must be in accordance with
Directive 2001/83/EC as amended, which in turn ireguthe label text to be in accordance with the
summary of products characteristics. For produathaised by the Community there is a single
summary of product characteristics agreed at Contynievel, which forms part of the Community
decision.

2. The label text

The Community authorisation for a medicinal prodactudes the label text which is identical for all
packs of that medicinal product throughout the Camity, except as indicated under 4 below.

In accordance with Article 56 and 63 (1) of Direeti2001/83/EC as amended, the particulars in the
label shall be easily legible, clearly comprehelesind indelible. Applicants should refer in this
respect to the Guideline on the readability of ltdi®el and package leaflet of medicinal products for
human use.

3. Language

In accordance with Article 56 and 63 (1) of Dirgeti2001/83/EC as amended, the labelling must be
presented at least in the language or languagte dflember State(s) where the product is placed on
the market. If more than one language is used, &llesf the text must be in each language and the
overall readability should not be adversely affdct€he content of all language versions must be
identical. It is recommended to group different tebements for each language, where appropriate.

4. Additional labelling information required by some Member States

Article 57 of Directive 2001/83/EC as amended pdesi that, notwithstanding Article 60, Member
States may require the use of certain forms ofllialgemaking it possible to indicate :

- the price of the medicinal product,

- the reimbursement conditions of social secungaaisations,

- the legal status for supply to the patient, iocidance with Directive 2001/83/EC as amended,

- identification and authenticity.

The information currently required by the Membeait&¢ is outlined in the Annex.

The information specific to a Member State sholddibcommodated on the label in a boxed area (the
so-called ‘blue box’), to appear on one side offitaek. Each ‘blue box’ should only be presented in
the official language or languages of the MembaiteStoncerned and should state the name of that
Member State. The location of the ‘blue box’ on thecckage should ideally be the same for all
Member States. When one pack is intended for miackét several Member States, it is preferable to
have only one ‘blue box’ on the pack. This box wohtain different information relevant for each
Member State. This could be achieved in practicanfstance by printing a blank ‘blue box’ on this
pack onto which a sticker with the appropriate MemBtate information can be securely affixed.
When in exceptional circumstances, this cannotdiesed, each ‘blue box’ should ideally have the
same dimensions and appear on the same side packe

As far as the legal status is concerned, it shbaldoted that the main categories, "medicinal prbdu
subject to medical prescription" or “medicinal puatinot subject to medical prescription”, are algea
included in the labelling. Hence, the ‘blue box ymanly contain the symbol and/or the expression
used in the Member State to denote the legal st8ers also Section B hereafter. The symbols used
for the legal status on the label in some MembateStare given in the Annex.
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5. Marketing authorisation number

This is the marketing authorisation number consistf "EU" followed by a nine- digit number (e.g.
"EU/1/96/000/000"). .

This number must appear on the package, whilsfrthigonal) identification number, if any, can only
appear (once) in the ‘blue box’ (see paragraph 4).

6. Optional information under Article 62 of Directive 2001/83/EC as amended

Article 62 of Directive 2001/83/EC as amended puesi that, apart from the particulars required
under Article 54, the labelling may include symbotspictograms and other information compatible
with the summary of the product characteristicsclwhg useful for health education, to the exclusion
of any element of a promotional nature. It is renwnded that proposals for inclusion of such
symbols or pictograms be discussed with the EME&adwance.

In some Member States certain expressions, inaudiypmbols and pictograms have become
established for expressing certain items of infagioma These items are outlined in the Annex.

As these particulars are only known or relevansome Member States, they should appear in the
corresponding ‘blue box’ referred to under parafyrdp Even if it is not mentioned on Directive
2001/83/EC as amended, the additional use of lafimation in Braille is possible.

For the “local representative” see section C- Pgekaaflet paragraph 5.

7. Control of the conformity of the labelling with Directive 2001/83/EC as amended

The labelling of the medicinal product, includirigetparticulars referred to under paragraphs 4 and 6
above, forms part of the authorisation and mustetbee beapproved by the competent authority, i.e.
the EMEA and the Commission (or the Council, ascie may be) where the authorisation is granted
by the Community.

Indeed Article 9 of Regulation (EEC) No 2309/93\pdes that the CPMP opinion will be negative if
the labelling of the product is not in compliancéwvDirective 2001/83/EC as amended. Furthermore,
in the case of a favourable opinion, the text &f ldbelling will be attached to the opinion, andl wi
later on be annexed to the Community decision.

Whilst most of the information referred to underrggaaph 4 (price, reimbursement conditions,
identification number) will not be available at ttime that the Community decision is being drafted,
clear indication of the way this information willventually be presented shall be given in the
application, as provided for in Article 8 (3) (jpé in Article 61 (1) of Directive 2001/83/EC as
amended. Thus mock-ups of the outer packaging attteammediate packaging should be provided.
A mock-up is a copy of the flat artwork design utl tolour providing a replica of both the outedan
immediate packaging and of the labelling text @f thedicinal product. It is generally referred to

as a “paper copy” or “computer generated version”.

8. Changes to the labelling

Article 61 (3) of Directive 2001/83/EC as amendeduires that any changes to the label which are
not connected with the summary of product charesties shall be notified to the competent authority
Therefore, if a marketing authorisation holder weskeither to introduce any label text additional to
that in the decision or to change any aspect ofabelling he must first (in accordance with Ari@1

of Directive 2001/83/EC as amended) notify this ridea to the EMEA, who shall inform the
marketing authorisation holder whether the proposieainge is accepted or not. If necessary, the
EMEA shall inform the Commission, who shall amerite tdecision granting the marketing
authorisation.

Where a change in the labelling is a consequenca ofodification of the summary product
characteristics it will be dealt with under the gedure laid down for that purpose (see Regulation
1085/2003/EC).
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Section B - Legal Status

1. Articles 9 (3) b) and 13 (3) of Council Reguladn 2309/93

In accordance with Article 9 (3) b) of Council Réafion 2309/93 the Community decision on the
marketing authorisation must include details of any conditions orestrictions which could be
imposed on the supply or use of the medicinal pbdancerned including the conditions under
which the medicinal product may be maalailable to patients, having regard to the critetaid
down in Council Directived2/26/EEC of 31 March 199fhow Articles 1 (19) and 70 to 75 of
Directive 2001/83/EC as amendamncerning the classification for the supply of il products
for human use without prejudice to the provisioh&uicle 3 (4) of thaDirective (now Article 71 of
Directive 2001/83/EC as amended). Therefore the Community decision may include amenore,

of the sub-categories listed in Article 70 of Dinee 2001/83/EC as amended. Furthermore, Article 13
(3) of Council Regulation 2309/93 provides the optio "authorise some products only for use in
hospitals or foprescription by some specialists”

These terms, for additional restrictions on thealegatus of medicinal products subject to medical
prescription, are not well understood and are swbje different interpretations. The particular
interpretation applicable to a medicinal producowstl always be clarified with reference to the
summary of product characteristics. For medicinaddpcts authorised by the Community, the
following interpretations for these terms may bedis

* use in hospital / use in certain specialised araaay be taken to include use within a framework
providing hospital-type care;

* prescription by some specialists / restricted maldprescription may be taken to include that the
prescription, or the initial prescription only, nitee by a specialist. The designation of the sjistia
shall take into account the progress made undercie 93/16/EEC in harmonising Member States’
terminology for medical specialists;

» renewable/non-renewable prescription may be talemmeanthat on the basis of one medical
prescription, the supply prescribed may/may natepeated.

* special medical prescriptiotiis includes medicinal products containing nagsoénd psychotropics.
The legislation in some Member States does notigedor certain sub-categories.

However, these Member States should use the meailatde, within their existing administrative
framework, to fulfil all of the conditions laid dowin the Community decision granting the marketing
authorisation. Therefore, when one of the subcaiegoof legal status is in Annex Il of the
Community decision, this shall be applied, to tk&eet to which this can be possible done, withim th
existing administrative framework in each Membext&t

2. Legal Status on the label

In addition to appearing in Annex Il of the Comntyndecision, the main legal status must also
appear in the label text which is included in AndigxA of the Community decision. However, the
expression of the legal status in the label texhenCommission decision is limited, at presengrie

of the main classifications under Article 70 of &itive 2001/83/EC as amended "medicinal product
subject to medical prescription” or “medicinal puatinot subject to medical prescription” which are
common to all Member States.

3. Additional Member States' requirements for legalstatus on the label

A Member State may require further information ba tegal status, to be included on the label. This
may concern either one, or a combination, of the-categories listed in Article 70 of Directive
2001/83/EC as amended, or a specific mode of canggyarticular information on the legal status.
Obviously, this information must be in accordandéhwhe legal status in the Community decision
(i.e. a sub-category in the sense of Article 70Dafective 2001/83/EC as amended may not be
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specified if this is not done in the Community dgéan). Furthermore, symbols are used in some
Member States to express the legal status onletdad these are provided in the Annex.

If this further information on legal status is te &accommodated on the label it must only appetrein
so-called ‘blue box’ referred to in Section A (centing the label).

Section C - Package leaflet

1. Conformity with the SPC

Article 9 (3) c¢) of Council Regulation 2309/93 réms that the text of the leaflet must be in
accordance with Directive 2001/83/EC as amendecttw turn requires the leaflet text to be in
accordance with the summary of products charatteyidor products authorised by the Community
there is a single summary product characteristiceeal at Community level, and which forms part of
the Community decision.

2. The text of the leaflet

The Community authorisation of a medicinal prodactudes the text of the leaflet, which is the same
throughout the Community.

In accordance with Article 63(2) of Directive 2083/EC as amended, the package leaflet must be
written in clear and understandable terms for #itéept and be clearly legible. Applicants shouligre

in this respect to the guideline on the readabiftyhe label and package leaflet of medicinal pdsl

for human use. In particular, applicants shouldsaber using the "model leaflet" annexed to that
guideline. Product information templates and veasioeference documents prepared by the Quality
Review of Documents group and published by the ENdiBAhe EMEA Website, should also be taken
into account.

3. Language

In accordance with Article 63 (2) of Directive 2083/EC as amended, the package leaflet must be
presented at least in the language or languagdee dlember State(s) where the product is placed on
the market. When more than one language is used,at the text must be in each language, and the
overall readability of the label should not be adedy affected. The content of all language veision
must be identical.

4. Additional package leaflet text not connected \th the SPC

As provided by Article 62 of Directive 2001/83/EG amended, the package leaflet may include:
"...other information compatible with the summafypooduct characteristics which is useful for hiealt
education, to the exclusion of any element of artional nature."”

5. Local representative

"Local Representative" shall be taken to mean ariyage or legal person established in the
Community charged, through a civil contract withe timarketing authorisation holder, with
representing him in a defined (geographical) atbg contract excluding any transfer of any
responsibility imposed on the marketing authorigatiolder by Community law and by national law,
regulation and administrative action implementingrsCommunity law.

Designation of a local representative cannot begairement but, when the marketing authorisation
holder wishes to identify a local representatinethie leaflet, all of the Community must be covesed
that the consumer in each Member State and EEA tgourmas equivalent access to a local
representative.
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The 'local representative’ may be indicated:

« in the leaflet by name and telephone number areléxtronic e-mail address. Post address may be
added space permitting and

* in the ‘blue box' on the label (referred to inc&en A), by name, telephone number and/or e-mail
address and logo (optional). Postal address maychealed if space permits (should not interferehwit
the legibility of the EU text on the outer packaginand if mentioned in the leaflet.

All telephone numbers should be accessible whdtedifrom abroad (e.g. when a tollfree number is
given which is not accessible from aboard, an @diieve international number may have to be added).
When mentioned in the leaflet, the local repredemsteof the marketing authorisation holder can in
addition be mentioned in the ‘blue box’ area onrtieek-up/specimen.

However, it is not compulsory to mention a locgresentative in the ‘blue box'.

If the marketing authorisation holder wishes to timnlocal representatives, they can be mentioned
under the relevant heading of the package ledblat,where used a local representative shall be
indicated for all Member States and EEA countrielwever, a local representative may be
designated for more than one Member State or EEéntcp and may also be the marketing
authorisation holder where no other local repredesa is indicated.

Local representatives should be able to addresdeguia the local official EEA language(s) of the
country for which he/she is designated. Referenca&/ebsite addresses are not alowed, neither for
the marketing authorisation holder nor for the loearesentatives.

There has been some confusion with regard to tegoth as 'exploitant’, ‘technical director’,
'distributor' etc. Since there is neither a comm@ureed understanding of these terms nor equivalen
legal definitions of these terms amongst the Men#tates, and in the absence of any reference or
definition in Community law, reference to such terabogy will not be accepted for a medicinal
product authorised by the Community.

It must be recalled that, under the case-law oBGeCourt of Justice, Member States may not require
that a local representative of the marketing aushton holder be appointed for their territory.
Therefore, the arrangements outlined above ardypaptional for holders of Community marketing
authorisations.

6. Application of Article 59 (2) of Directive 200183/EC as amended

Article 59 (2) of Directive 2001/83/EC as amendedviles that "the competent authorities may
decide that certain therapeutic indications shatl me mentioned in the package leaflet, where the
dissemination of such information might have sesidisadvantages for the patient".

This clause was introduced to avoid circumstandesreva patient might not have been informed of
the diagnosis (cancer, for instance) and wouldhledout it when reading the leaflet of the medicina
products which has been prescribed. Such a fundahdeparture from the principle that the package
leaflet should be in accordance with the summangrofluct characteristics and that patients shoeld b
fully and correctly informed about the medicinabgucts they are using should obviously only occur
in exceptional circumstances.

Article 9 (3) c¢) of Regulation (EEC) No 2309/93 eef expressly to Article 59 of Directive
2001/83/EC as amended. There is therefore no diabtthe Community may avail itself of the
derogation in Article 59 (2) of Directive 2001/88Eas amended (see also Commission answer to
written questions No 813/96 and 814/96 of Mr vajkIMEP).

7. Control of the conformity of the package leafletvith Directive 2001/83/EC as

amended

The text of the package leaflet forms part of tbtharisation and must therefore be approved by the
competent authority, i.e. the EMEA and the Comroissivhere the authorisation is granted by the
Community. Indeed Article 9 of Regulation (EEC) R809/93 provides that the CPMP opinion will
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be negative if the package leaflet of the prodsatat in compliance with Directive 2001/83/EC as
amended. Furthermore, in the case of a favouraiéam, the text of the labelling and package leafl
will be attached to the opinion, and will later lo& annexed to the Community decision.

8. Changes to the package leaflet

Article 61 (3) of Directive 2001/83/EC as amendeduires that any changes to the package leaflet
which are not connected with the summary of prodberacteristics shall be notified to the competent
authority. Therefore, if a marketing authorisatioolder wishes either to introduce any additional
information to the package leaflet annexed to tleigion or to change any aspect of the package
leaflet he must first (in accordance with Articlé 6f Directive 2001/83/EC as amended) notify this
change to the EMEA, who shall inform the marketaghorisation holder whether the change is
accepted or not. If necessary, the EMEA shall mfthe Commission, who shall amend the decision
granting the marketing authorisation. Where a changthe package leaflet is a consequence of a
modification of the summary of product charactassit will be dealt with under the procedure laid
down for that purpose (see Regulation (EEC) No &2/

Section D - Presentation of the medicinal product

1. Pack sizes

When presenting a range of pack sizes for a madigiroduct it is important that the principles of
rational use of medicinal products are taken intmstderation. As a Community marketing
authorisation is valid throughout the Communityemvpack size covered by the authorisation may be
available in any Member State. Therefore, the gmpte range of pack sizes should be chosen in
accordance with the duration(s) of treatment andcicordance with the posology in the summary of
product characteristics, andt in accordance with local traditions or prescripti@bits.

For example, there could be :

- one pack size for a short course of treatment,

- one pack size for a monthly course of treatment

- and one pack size for each multiple of the above.

In any case, pack sizes should not be too closad¢another. For example, pack sizes of both 28 dos
units and 30 dose units and/or of 56 dose unitss@mibse units would not be considered acceptable.

2. Pack design (logo, colour, etc. )

For practical and linguistic reasons marketing aagation holders are likely to present the medicin
product packaging in several linguistic and/or lowadl" versions (i.e. with the relevant boxed ayeas
In such cases, the logo, format, layout, stylep@okcheme and if possible also the pack dimensions
must be identical for all the versions of packshait medicinal product throughout the Community.

In accordance with Article 61 of Directive 200188 as amended, all proposed changes to any
aspect of the presentation shall be submittedeoERMEA, who will inform the Commission where
relevant.

ANNEX

'‘Blue box’

Label information which may be required by Memb&tes (under 57 of Directive 2001/83/EC as
amended) Label information which has become estaddi in Member States (allowed under Article
62 of Directive 2001/83/EC as amended).
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AUSTRIA (last update March 2010) www.basg.gv.at

Price
The price is not required and not wanted on thellab

Reimbursement
The reimbursement conditions are not required ahavanted on the label.

Legal status

The following are the specific requirements for éxpression of the legal status in the boxed area:

» “rezept- und apothekenpflichtig” = available onty prescription and only in pharmacies; not
applicable for hospital

« “apothekenpflichtig” = available only in pharmesij

« If the supply is not restricted to pharmaciess tias to be declared appropriately.

Identification and authenticity
The EAN code is accepted on the label, but notiredu

Information under Article 62 of Directive 2001/83/EEC: symbols or pictograms
A pictogram for medicines which cause tiredness:

A “Achtung: dieses Arzneimittel kann die Reaktiongfikit und Verkehrstichtigkeit
beeintrachtigen.”

“Der Gruene Punkt"(.)' or other recycling symbols aceepted on the label, but not required.

Anti doping Note: if applicable only in the PL:

"Die Anwendung des Arzneimittels [name of the prdifilkann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fihren". In case of misuse of the nmaligroduct for doping purposes the corres-
ponding risks should be stated.

Legal requirements for vaccines and blood products

For Blood derivates or vaccines: in order to alloaceability from patient back to biological stagi
material (e.g. blood donation), the Austrian legfisin requires attachment of a self-adhesive label
stating the name, expiry date and batch number eatth primary package of blood derivates or
vaccines for human use. “Jede Verabreichung soaitelsi beigefligter Selbstklebeetikette in der
Krankengeschichte oder Impfpass dokumentiert wetqdgach application should be documented in
patient history or vaccination document using #léadhesive label attached.”)

BELGIUM

Price

The following statements are required for the pandhe label:

« the price for ordinary reimbursement*,

» the price to be paid by those in certain sodrauenstances*.

*If the reimbursement is subject to a specific autation, the price should be mentioned between
brackets. The price is required only on productiiviare not restricted to hospital use.
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Reimbursement

The reimbursement conditions are required on thelland can be classified in five categories which
are indicated using the following letter designatitA”, “B”, “C”, “Cx” or “Cs”, which must appear

in red on a white background with a black border.

- If those medicinal products are reimbursed ortgmwused in hospitals, the abovementioned

letter designations must be followed by the I&ttér

- If their reimbursement is subject to a specifitharisation the above-mentioned letter designation
must be followed by the letter “f".

Legal status

The major narcotic or psychotropic drugs, subjectspecial medical prescription, require the
following labels:

- a number/code assigned by the Minister of Putiéalth

- a double red line which must be as large asatgebt characters on the label. These doublemned i
must be parallel, 1-3cms apart and with an angdbbfstarting from the left lower corner to thehtig
upper corner of the label.

Identification and authenticity

For all medicinal products, a national code (pdgsibesented as a bar code) is accepted on thk labe
but not required.

For reimbursed medicinal products (except contaimgéth oxygen gas) a unique numerical bar code,
printed in black with a white background, must appmn the label.

An irremovable sticker may be used as well. Thequainumerical bar code is required only on

products, which are not restricted to hospital use.

Optional information under Article 62 of Directive 2001/83/EEC: symbols or

pictograms

For medicinal products intended for external agian, 'external application' should be printed in
black letters on a red-orange background in theetimational languages: French, Dutch and German
(usage externe - uitwendig gebruik - dusserlichevemalung). All packaging containing those
medicinal products for external application shobkl delivered with a warning symbol in relief,
recognisable by touch.

BULGARIA

Price
There is no requirement for the price to appeahenrabel.

Reimbursement
There is no requirement for the reimbursement d¢mwmdi to appear on the label.

Legal Status

The requirements with respect to legal status sifellws:

- For medicinal products not subject to medicakprigtion, the following expression should appear:
be3s nekapcko npeamnucanue

— For medicinal products subject to medical presicnn, the following expression should appear:

ITo JICKAPCKO NpCANMCaHuC

— For medicinal products subject to restricted rmoadprescription, the following expression should
appear:



Seite | 142

ITo orpanuveHo JeKapcKo Mpeanucatmue

— For medicinal products reserved for treatmentsclvihcan only be followed in a hospital
environment due to limited experience or in theriests of public health, the following expression
should appear:

3a 6onHMYHA ynoTpeba

— For pack size/sizes which is/are not intendetddadelivered to a particular patient but used in a
hospital environment for several patients or sdvieeamtment courses of one patient, the following
expression should appear:

BonHnyHa omakoBka

— For medicinal products subject to special medmaiscription, the following expression should
appear:

ITo crienmaHo jekapcko mpeamucanue, and

1. a double red line positioned diagonally on thekage labels — for medicinal products containing
narcotic substances,

2. a double blue line positioned diagonally on plagkage labels - for medicinal products containing
psychotropic substances.

Identification and authenticity
The EAN code (bar code) is accepted but not requirethe label.

Symbols or pictograms

Symbols for separate disposal and recycling in diamge with the Law on Waste Management

are required on the outer packaging label of a oneali product.

The labelling may include symbols or pictogramsva$i as other information consistent with the
Summary of Product Characteristics and usefulferpatient, excluding any element of advertising.

Invented name
Invented name written in Bulgarian language to app@ the outer packaging.

International nonproprietary name (INN) or common name
INN or common name written in English languagegpear on the outer packaging.

CYPRUS

Price

There is no requirement for the price to appeathanlabel. Nevertheless, according to National
Provisions, the price will be placed locally on tbeater packaging (blue box) by the retailer
(pharmacist).

Reimbursement
There is no requirement for the reimbursement ¢mmdi to appear on the label.

Legal status
There is no requirement for the legal status teeappn the label.

Identification and authenticity
A bar code is accepted on the label but not reduire
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CZECH REPUBLIC

Price
There is no requirement for the price to appeahenabel.

Reimbursement
There is no requirement for the reimbursement d¢mmdi to appear on the label.

Legal Status
There is no requirement for the legal status teeappn the label.

Identification and authenticity
The EAN bar codes are required on the label.

Information under Article 62 of Directive 2001/83/EC: symbols or pictograms
Recycling symbols are accepted on the label.

DENMARK

Price
There is no requirement for the price to appeaheriabel.

Reimbursement
There is no requirement for the reimbursement d¢mmdi to appear on the label.

Legal status
There is no specific requirement in respect ofidigal status.

Identification and authenticity

The Nordic number is required on the outer label alif medicinal products, except radio-
pharmaceuticals, certain vitamins and mineral petgjthomeopathic and herbal remedies. It may be

written as “Vnr XX XX XX”.
A bar code is accepted on the label but not reduire

Information under Article 62 of Directive 2001/83/EEC: symbols or pictograms

Products containing inflammable material must ltlearinternational warning symbol. Products which
may reduce the ability to drive or operate machimest have a warning triangle. The tip of the

triangle points upwards. It is a red triangle omhite background. Its size is adapted to fit theelaits
sides are usually 10 mm long and the width of tamé is usually 2 mm.

ESTONIA

Identification and authenticity
Code of the medicinal product is required.

FINLAND

Price
There is no requirement for the price to appeaheriabel.
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Reimbursement
There is no requirement for the reimbursement ¢mmdi to appear on the label.

Legal status
There is no requirement for the legal status teeappn the label.

Identification and authenticity

The Nordic number is required on the label of adldisinal products, except radiopharmaceuticals and
herbal remedies. It is written as “Vnr XX XX XX”. Aar code is accepted on the label but not
required.

Information under Article 62 of Directive 2001/83/HEC: symbols or pictograms

Products containing inflammable material must hlearinternational warning symbol. Products which
may reduce the ability to drive or operate machimest have a warning triangle. The tip of the
triangle points upwards. It is a red triangle amhate background. Its size is adapted to fit theelaits
sides are usually 10 mm long and the width of taeé is usually 2 mm.

FRANCE

Price
The price is required only on products which arerastricted to hospital use and are reimbursaple b
the social security. The information on price mygpear in the form of a sticker.

Reimbursement

The reimbursement conditions are required on thell&’hey must appear on the same sticker as the
price. The sticker is coloured:

* white if the reimbursement rate is 65%

* blue if the reimbursement rate is 35%

 white with a cross through it “X” if the reimbwment rate is 100%

» white and surrounded by a green coloured lindHerso called ‘drug of exception’ (very expensive
medicinal products prescribed in specific indicasip

The sticker must have “* vignette” on it and thisishbe on the sticker of the smallest or the single
pack size. Moreover, on the sticker, it should @noned:

“vignette” or “vign.” ; but with an “*” if the stiker is on the smallest or the single pack size of a
medicinal product (i.e. “*vignette” or “*vign.”).

- the bar code corresponding in particular to thiaistrative identification number (« code ClPeges
below), the price and the reimbursement condit@frthe medicinal product.

Legal status

The legal status is required to be expressed ofab®t for prescription-only products. The followin
details must appear in the blue box:

- an empty frame with:

* A red border for list | products,

* A green border for list Il products,

- below this frame, written in dark characters aedrectangular background:

* “respecter les doses prescrites”,

- then following mentions:

* «Liste I/ Liste II»
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» «Uniguement sur ordonnance»

» «Ne pas avaler» (if appropriate)

Below: recommended format:

List | products: red border

List Il products: green border

There is no minimum size for the red border.

Respecter les doses prescrites (Red backgroundk /characters)
Liste I / Liste 1l

Uniquement sur ordonnance

Ne pas avaler (if appropriate)

The following restrictions may apply and are regdion the label:

1 - for medicinal products subject to special maldicescription:

* “stupéfiant"

* “prescription limitée a 7, 14, 28 jours”

If applicable:

« “délivrance fractionnée en (x fractions) “

2 - In addition, for medicinal products subjectéstricted prescription:
a) In case of medicinal product for use only ingitas, the following must be stated:
“médicament réservé a lI'usage hospitalier”

b) In case of medicinal product subject to inipetscription only in hospital, the
following must be stated:

“médicament a prescription initiale hospitaliére*

Identification and authenticity

- It is required that the following sentence is tamed: “Médicament autorisé n° + code

CIp*

- A bar code is accepted but not required.

In case of medicinal products derived from blobéré are specific requirements

- mention of the following statement : “Médicameétivé du sang humain”

-follow-up called “traceability” from the manufaetng to the administration which is mandatory in
France. Consequently, 3 detachable labels shoulguben the outer packaging with the following
mentions:

- the name of the medicinal product

- the marketing holder or the local representative

- the batch number

- the corresponding bar code

Information under Article 62 of Directive 2001/83/EEC: symbols or pictograms

Products which may reduce the ability to drive pemte machines must have a warning triangle. It is
an equilateral red triangle in which a black caobtsated on a white background. Its size is adafited
fit the label (pictogram available on Afssaps sitew.afssaps.fr ).

HUNGARY

Price
The price is not required and not wanted on thellab

Reimbursement
The reimbursement conditions are not required atavanted on the label.
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Legal status
The relevant legal status code is required to Ipeessed in the boxed area of the label.

Blue box code Applicable to

VN Medicinal product not subject to medical prgsion.

Y Medicinal product subject to medical prescriptio
KP Medicinal product containing a substance classifas a narcotic or a psychotropic
substance subject to special medical prescriptidtter in two copies

H Medicinal product subject to special medicalsprition written in two copies, likely, if
incorrectly used, to present a substantial riskneticinal abuse, to lead to addiction or be
misused for illegal purposes.

U Medicinal product subject to special medicalsprgtion written in two copies, containing a
substance the activity and/or adverse reactionwtoth, by reason of its novelty, require
further investigation.

J Medicinal product subject to medical prescriptimtended for outpatients after a diagnosis
made by a specialist or in a hospital.
Sz Medicinal product subject to medical prescriptiequiring special supervision by a specialist

throughout the treatment after a diagnosis made dpecialist or in a hospital.
I Medicinal product subject to medical prescriptiprescribed for or delivered to those
providing medical services.

Identification and authenticity
The EAN code (bar code) is accepted on the laéndt required.

GERMANY

Price
The marketing authorisation holder is not requicegut the price on the label.

Reimbursement

A bar code must appear on the label. This is tterRazentralnummer. It is a 7 digit number, which is
printed in figures and as a bar code (code 39).rélmebursement conditions are required on the label
* “N1” for the small pack size

* “N2” for the medium pack size

» “N3” for the large pack size

« “Klinikpackung” for the hospital packsize

“der Griine Punkt”, or other recycling symbol

The reimbursement conditions N1, N2 etc are netveeit for products sold directly to hospital units.

Legal status

The legal status is required on the label:

“Apothekenpflichtig” = to appear in the boxed aieathe case of medicinal products that are not
subject to medical prescription but are only aldéain pharmacies. (No statement in the case of
products which are neither prescription only ncauphacy only)

Identification and authenticity
In the case of active substances manufactured bgtgehnological means, the active substance and
the designation of the genetechnologically modifigdroorganism or cell lines.
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GREECE

Price
The price is required on the label.

Reimbursement
There is no requirement for the reimbursement d¢mwmdi to appear on the label.

Legal status

If any of the sub-categories appear in the decithmy are to be stated on the label. Other, more
specific requirements are outlined hereunder.

Specific national provisions (defined by EOF orthg Ministry of Health and Welfare in compliance
with SPC requirements and concerning either mealicpproducts subject to special medical
prescription or medicinal products subject to fewtd prescription) must appear on the label.

- For instance, medicinal products subject to spetiedical prescription (narcotics) must have a
letter/code assigned by the Ministry of Health amelfare with special colour (red or green)
according to the assigned classification.

For medicinal products classified as narcotics ating to Greek Law 1729/87 as modified, the
following text must appear on the label:

a. Products belonging to List B must mention in tetters “B, to be dispensed with special
prescription for narcotics™

« B,yopnyeiton pe €181k cvvrayn NopkoTiK®v »

b. Products belonging to the exceptions of list 8strmention in green letter8%, to be dispensed
with prescription of Law 1729/87":

«BEX, yopnyeitar pe cvvtoyn tov N.1729/87»

c. Products belonging to listmust mention in red letters’;'to be dispensed with special prescription
for narcotics™:

«I’, yopnyeital pe e01kn ovvroyn NopKoOTIKOV»

d. Products belonging to the exceptions ofllighust mention in green letter§%, to be dispensed
with prescription of Law 1729/87":

«'E, yopnyeitot pe cvuvtayn tov N.1729/87»

e. Products belonging to ligt must mention in green lettera,“to be dispensed with prescription of
Law 1729/87"

«A, yopnyeiton pe cuvroyn tov N. 1729/87»

- Another instance relates to medicinal producstricted to hospital use. These products must state
“only for hospital use” on the label:

«UOVO Y10 VOGOKOUELKN Yp1oT »

Identification and authenticity

All medicinal products must be identified by a $afeoded sticker on the outer package. This sticker
is issued by EOF (National Organisation for Medésinfree of charge to companies. It is produced by
a special aquarelled paper; the national emblemtlamchame of EOF are visible only by U.V. The
sticker is 27mm x 24mm and the following are tyjpgdEOF: name of the company, production year
and sticker number. The company is obliged to tiedollowing: product name, pharmaceutical form
and strength, code number (assigned by EOF andieitigthe product) and the retail price.

Greek safety and authenticity requirements releédeddiopharmaceuticals: the safety coded stickers
which are described in the Greek requirementshertiue box (Guideline on Packaging Information
for Community Authorized Products ) are not impleeel in radiopharmaceuticals.
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IRELAND

Price
The price is not required on the label.

Reimbursement
There is no requirement for the reimbursement d¢mwmdi to appear on the label.

Legal status

The non-prescription status of certain medicinaldpicts, containing certain active substances, must
be stated. These active substances include: aaycldiclofenac diethylammonium, famotidine,
hydrocortisone, hydrocortisone acetate, ibuprof@toprofen, naproxen, nicotine, nicotine resinate,
oxethazine and piroxicam, when contained in medicproducts specifically authorised for sale
without a prescription. (Other medicinal productstaining any of these active substances remain
subject to prescription control.)

The designation “POM” (for prescription-only medfies) is in common use and would be in the
boxed area.

Identification and authenticity
Information for the identification and authenticaye not required on the label. Bar codes are &edep
on the label, but are not required.

ITALY

Price
The price is required on the label.

Reimbursement

Should a medicinal product be considered reimblgshy the National Health Service (S.S.N.), the
Company should insert within the blue box a peelaticker containing the following information, in
compliance with the Decree of Ministry of Healtihgosto 2001:

* Bar code

» Name of the medicinal product (including strengtharmaceutical form, units)

* National Identification Number

» Name of the Marketing Authorisation Holder

The following wording, printed in the area undeithehe sticker, must appear once the latter has
been removed: “Confezione dispensata dal SSN”

Legal status

The requirements in respect of the legal statusharéollowing:

A) For medicinal products not subject to medica&goription one of the following is required:

1 “Medicinale di automedicazione” (medicinal prothufor self-medication)

2 “Medicinale non soggetto a prescrizione medicaiedicinal product not subject to medical
prescription)

B) For medicinal products subject to medical prigsicn the following is required:

1 “Da vendersi dietro presentazione di ricetta medfprescription-only medicinal product)

C) For medicinal products subject to non renewaideical prescription the following is required:

1 “Da vendersi dietro presentazione di ricetta eeditilizzabile una sola volta”
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D) For medicinal products on restricted medicalspription, the specification of the restricted
authorised prescriber [hospital department(s) ecisgist(s)] has to be added to the cases B1 and C1
1 “Da vendersi dietro presentazione di ricetta mediilasciata dallo specialista (o dal centro
specializzato)” [Specialist(s) to be specified]

2 "Da vendersi dietro presentazione di ricetta meeditilizzabile una sola volta rilasciata dallo
specialista (o dal centro specializzato)” [Spesté) to be specified]

E) For medicinal products to be used only in ha@dpjtthe following is required:

1 “Uso riservato agli ospedali.<alle cliniche eeathse di cura [where appropriate]>Vietata la v@ndi
al pubblico.” (Hospital use only, not to be soldhe public)(OSP 1)

2 “Uso riservato agli ospedali.<alle cliniche eeatlase di cura [where appropriate]> <o in ambito
extraospedaliero [where appropriate] >” (in compdia with the requirements of Determinazione 25
Luglio 2005 issued by Agenzia ltaliana del Farmdddgtata la vendita al pubblico” (Hospital use
only, not to be sold to the public)(OSP 2)

3 “Utilizzabile esclusivamente in ambito ospedalida specialisti identificati [where appropriaté}i
compliance with the requirements of Determinazi@Beluglio 2005 issued by Agenzia Italiana del
Farmaco) “Vietata la vendita al pubblico” (Hospitsle only, not to be sold to the public)(OSP L)

F) For medicinal products to be used only by spistig), the following is required:

1 “Uso riservato allo specialista. Vietata la véadil pubblico. [Specialist(s) to be specified]”

G) For psychotropic and narcotic medicinal proddi@déng within the scope of a specific

Italian law (D.P.R. 9 Ottobre n. 309 as amended)fttlowing is required (in compliance with the
Decree of Ministry of Health 26 Marzo 1979):

1 “Soggetto alla disciplina del DPR 309/90 TabdllaA><B><C><D><E>" For psychotropic and
narcotic medicinal products belonging to Tables#iction A referred to in D.P.R. 9 Ottobre n. 309 as
amended, the statement must be marked with a ndol@ltine as described below (in compliance with
the Decree of Ministry of Health 26 Marzo 1979):

Soggetto alla disciplina del DPR 309/90 Tabella Il

Identification and authenticity
National Identification Number must appear on aast pf the label as well as on the peelable sticker

Particular information and statements

Statement: “Medicinale Equivalente”, in complianeéh the requirements of the Italian Law 26
Luglio 2005 n 149, Art. 1 bis (for generic produatsly) Statement: “Controindicato I'uso
contemporaneo di bevande alcoliche”, where appatgrin compliance with the requirements of the
Italian Law 30 Marzo 2001 n 125, Art.7;

Statement: “Puo alterare la capacita di guidareoliee di usare macchinari”, where appropriate, in
compliance with the requirements of the Italian L2®vMarzo 2001 n 125, Art.7 Medicinal products
for intravenous use, containiggl mEg/ml potassium.

In the outer package: in red characters, the ctemignbol “K” followed by the statement “Diluire
prima della somministrazione: mortale se infuso dituito.”

Pictograms

Doping pictogram: in compliance with the requiremsenf the Decree of Ministry of Health 19
Maggio 2005 (implementing the Italian Law 14 DicemB000 n 376 as amended);

pictogram size: @17 mm

Smile pictogram: for non prescription medicinal guots in compliance with the requirements of the
Decree of Ministry of Health 1 Febbraio 2002;

pictogram size: @17 mm
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LATVIA

Price
The price is not required on the label.

Reimbursement
The reimbursement conditions are not required enahel.

Legal status
There is no specific requirement in respect ofi¢igal status.

Identification and authenticity
The bar code is accepted on the label, but noinesdju

Information under Article 62 of Directive 2001/83/HEC: symbols or pictograms

Any symbols and pictograms can be used (but ibibligatory) on the label, if there are no eletaen
of advertising.

For example:

Products which may reduce the ability to drive pemte machines can have a warning triangle. (A
red triangle on a white background.)

Products containing inflammable material can ha&eainternational warming symbol

Product containing the active substances manufattoy genetical-tehnological means or the active
substance and the designation of the geneticablegically modified microorganism or cell lines can
have special phrases:

“Si produkta sasva ir gergtiski modificgtie organismi(GMO)”

“S1 produkta sava var kit gergtiski modificstie organismiGMO)”

LITHUANIA

Price
There is no requirement for the price to appeaheriabel.

Reimbursement
There is no requirement for the reimbursement ¢mmdi to appear on the label.

Legal status
There is no requirement for the legal status taeappn the label.

Identification and authenticity
A bar code is accepted on the label but not reduire

LUXEMBOURG
There are no additional requirements
MALTA

No further information is required in the blue box.
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THE NETHERLANDS

Price

The price is not required on the label for medicpraducts supplied without prescription.

If a medicinal product is supplied on medicinal qumption, the price should be printed on the
pharmacy label.

Reimbursement
There is no requirement for the reimbursement d¢mmdi to appear on the label.

Legal status

“If a medicinal product is only available on medigmescription, the legal status is required to be
expressed in the blue box area as “UR”, or “U.R.™utsluitend recept”. If supply of a medicinal
product available without prescription is restritte pharmacy, this has to be expressed in the blue
box areas as "UA", "U.A." or "uitsluitend apotheek"

Identification and authenticity
Information for the identification and authenticdye not required on the label. Bar codes are &@dep
on the label, but are not required.

POLAND

Price
The price is not required and not wanted on thellab

Reimbursement
The reimbursement conditions are not required ahavanted on the label.

Legal status

The following are the specific requirements for éix@ression of the legal status in the boxed area:

» Lek wydaje s} na specjalnie oznakowamecep¢ (Rp.w). = available only on special prescription
(eg. narcotica)

* Lek dostpny wylcznie w lecznictwie zamkeiiym (Lz) = only for hospital use

Identification and authenticity
The EAN code is required on the label.

Information under Article 62 of Directive 2001/83/EEC: symbols or pictograms

The symbols and pictograms, which are recommendedrk not required on the label:

 the road sign, symbol of prohibition to entry)(— the pharmaceutical product which strongly

influence the psychophysical coordination and ttheeinformation that prohibits to drive and operate

the mechanical equipment for 24 hours after taking;

* the road sign, symbol of warning) — the pharmaceutical product when prescribed giosa road

of administration indicates that the product mapam the psychophysical coordination and necessity
of special caution while driving or operating the@cghanical equipment should be indicated to the
patient;

« radioactivity pictogram — the pharmaceutical prctdvhich contains radionuclids
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PORTUGAL

Price
The price is required on the label.
The reimbursement conditions are required on thel las a digital code.

Legal status

If applicable, the specific legal status is requiite be expressed on the label as one of the folpw
* “medicamento sujeito a receita médica especiqécial);

* “medicamento sujeito a receita médica ndo renel/gmon-renewable);

* “medicamento sujeito a receita médica renovéafrefiewable);

* “medicamento de receita médica restrita” (rettd}:

Identification and authenticity
A digital code, a bar code and the marketing aighttion number serve to identify the product.

Information under Article 62 of Directive 2001/83/EEC: symbols or pictograms
*Products for external use should state “extersal in a red boxed area on the label.

ROMANIA

Price
There is no requirement for the price to appearthen label. Nevertheless, according to national
legislation, the price will be placed locally irethoxed area by the pharmacist.

Reimbursement
There is no requirement for reimbursement conditimnappear on the label.

Legal status

The legal status is required to be expressed ofabet for prescription-only products. The followin
mentions must appear in the boxed area:

For medicinal products supplied in pharmacy basechedical prescription valid for 6 months which
can be retained by the patients:

- Se elibereazpe baz de prescripe medicai — P-6L

For medicinal products supplied in pharmacy basednedical prescription which is retained by the
pharmacy:

- Se elibereakzpe baz de prescrife medicai —P-RF

For medicinal products supplied in pharmacy basedpecial medical prescription with raised seal
(narcotics):

- Se elibereakzpe baz de prescriie medicai special —P-TS

For medicinal products subject to restricted piigson:

- Se elibereaizpe baz de prescrifie medicai restrictiva:

- prescriptie intocmita de medicul specialis{prescription by specialist doctor)P-RF/R

- numai pentru utilizare n spital (for hospital use only) S

Identification and authenticity
The bar code is accepted on the label, but noinesdju
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Information under Article 62 of Directive 2001/83/EEC: symbols and pictograms

Medicinal products contraindicated to vehicle drivenust have a distinctive sign — an equilateral
triangle with the top up, of white color, with retles and with the length of 10 mm and the thicknes
of 1,5 mm, having in the center an exclamation marklack color, triangle framed in a square of
white color with the side of 15 mm.

SLOVAK REPUBLIC

Price
There is no requirement for the price to appeaheriabel.

Reimbursement
There is no requirement for the reimbursement ¢mmdi to appear on the label.

Legal Status
There are no additional requirements.

Identification and authenticity
The EAN code is required.

Information under Article 62 of Directive 2001/83/EC: symbols or pictograms
There is no requirement for pictograms to appeaherabel.

SLOVENIA

Price
The price of medicinal product is hot recommendedhe label.

Reimbursement
The reimbursement conditions are not recommendeteptabel.

Legal status

The following requirements on the legal statusdopply to the patient are to be stated in the boxed
area: For medicinal products, reserved for treatspewhich can only be followed in a hospital
environment, the following information is requiréti - Zdravilo se izdaja le na recept, uporablja pa
se samo Vv bolniSnicah."

For medicinal products, reserved for treatmentschvban only be followed in institutions/health ear
centers with adequate facilities, the followingaimhation is required": ZZ - Zdravilo se izdaja le n
recept, uporablja pa se samo v javnih zdravstveaiwodih ter pri pravnih in fizhih osebah, ki
opravljajo zdravstveno dejavnost”.

For medicinal products, reserved for treatment@fditions which must be diagnosed in a hospital
environment, although administration and follow-oqay be carried out elsewhere, the following
information is required: “H/Rp - Zdravilo se izdd@na recept, uporablja pa se samo v bolniSnicah.
Iziemoma se lahko uporablja pri nadaljevanju zdemyh na domu ob odpustu iz bolniSnice in
nadaljnjem zdravljenju”.

For medicinal products intended for outpatients,vzhich may produce very serious adverse reactions
requiring a prescription drawn up as required bgpacialist and special supervision through the
treatment, the following information is requireda/Bpec. — “Zdravilo se izdaja le na recept, upgaabl
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pa se po navodilu in pod posebnim nadzorom zdravsiecialista ali od njega pookiagega
zdravnika”.

For medicinal products not subject to medical mipion and supplied in pharmacies only, the
following information is required: "Zdravilo se iagh brez recepta v lekarnah.”

For medicinal products not subject to medical mipgon and supplied either in pharmacies or non
pharmacy outlets, the following information is regd: "Zdravilo se izdaja brez recepta v lekarmah i
specializiranih prodajalnah.”

If there is insufficient space on the label, onlbeeviations can be used (i.e. H, ZZ, H/Rp or
Rp/Spec.)

Identification and authenticity

The Slovenian EAN code on the label is required.

In case of medicinal products derived from bloodptasma, there are some additional specific
requirements: country of origin of blood/plasma miois stated substance and the designation of the
genetically modified microorganisms or cell lines.

Information under Article 62 of Directive 2001/83/EEC: symbols or pictograms

A Medicinal products which may reduce the abilitydtove or operate machines must have a warning
triangle (an empty triangle in the colour of thetfeA Medicinal products which significantly reduce
the ability to drive or operate machines must reavearning triangle (a full triangle, red colour)

§ Narcotics must be marked with (8) in the colouthe text

I Limited quantity that may be dispensed at onetithe sign (!) in the colour of the text

SPAIN

Price
The price should be expressed as “PVP” and “PVPAF |

Reimbursement

The reimbursement conditions are shown on a peddrdetachable section of the blue box which
shall include:

» The abbreviation “A.S.S.S.” if the product ismbiursable and the symbol
“A.S.S.S.”, if the patient’s contribution is of ti®% of the price,

* the symbol “c ” on the right side of “A.S.S.S.” if the medicinatoduct is also one of the so-called
“hospital diagnostic”,

* the national product number (e.g. “C.N. 914317"),

» the bar code,

This perforated detachable section should havaekhine around it for medicinal products which are
subject to a special control as regards reimburseme

on the left side of

Legal status

The legal status is shown on the blue box as faiow

« for products available without medical prescopti the expression “sin receta” or the abbreviation
EFP, if the product can be advertised is required,

« for prescription-only products, the symbol: “ ",

« for products on restricted medical prescriptioa testrictions will be expressed as follows:

— hospital use: “USO HOSPITALARIO” (H), both wordad abbreviation,

— Diagnosis performed in hospital: “DIAGNOSTICO HPISALARIO” (DH) both words and

abbreviation,
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— specialist supervision: “ESPECIAL CONTROL MEDIC®ith the abbreviation “ECM”, which
should be placed on the right side of “ASSS” (om plerforated detachable section),

« for products available on a renewable prescriptite abbreviation “TLD” is required, it should be
placed on the right side of “ASSS” (on the perfedatletachable section);

« for psychotropic medicinal products the symbolsahd “ " are required,

« for narcotic medicinal products the symbol “ rexqjuired.

Identification and authenticity
A bar code is required. The national product nungbay. “C.N. 914317") is also required; it is a six
digit number code.

Information under Article 62 of Directive 2001/83/EEC: symbols or pictograms

* The symbol “” for products which must be stolbetween 2-8° C.

» The symbol “ " for products which have a shdl less than 5 years.

Hospital pack : “Envase clinico prohibida su veaitdetalle”.

It is possible to use any symbol belonged to atggirated System of Residues treatment, authorised
in the country. The symbol should be added in the box.

SWEDEN

Price
There is no requirement for the price to appeahenabel.

Reimbursement
There is no requirement for the reimbursement d¢mmdi to appear on the label.

Legal status
There is no requirement for the legal status teeappn the label.

Identification and authenticity
A bar code is accepted on the label but not requiXmrdic commodity number required (exception
radiopharmaceuticals and herbal medicines). Wragenr XX XX XX.

UNITED KINGDOM

Price
There is no requirement for price to appear oriahel.

Reimbursement
There is no requirement for reimbursement conditimnappear on the label.

Legal status

The legal status is required to be expressed ibalked area as one of the following:

— if the medicinal product is available on presoip-only:

— if the medicinal product is available without gegption, but through registered pharmacies only:

Identification and authenticity
Information for the identification and authenticéiye not required on the label. Bar codes
are accepted on the label, but are not required.
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EFTA STATES
ICELAND

Price
No requirement for price on the label.

Reimbursement
No requirement for reimbursement conditions onlahel.

Legal status
No requirement for legal status on the label.

Identification and authenticity
Nordic commodity number required ( exception: ratiarmaceuticals and herbal medicines). Written
as Vnr XX XX XX. Bar code is accepted.

Information under Article 62 of Directive 2001/83/HEC: symbols or pictograms

Products which reduce the ability to drive or operaachines must have a warning triangle. The tip
of the triangle points upwards. It is a red triangh a white background. Its size is adapted tthéit
label; its sides are usually 10 mm long and theltwid the frame is usually 2 mm.

NORWAY

Price
No requirement for price on the label.

Reimbursement
No requirement for reimbursement conditions onldhe|.

Legal status
No requirement for legal status on the label.

Identification and authenticity
Nordic commodity number required ( exception: ratiamaceuticals and herbal medicines). Written
as “Vnr XX XX XX”. Bar code is accepted.

Information under Article 62 of Directive 2001/83/EEC: symbols or pictograms

Products which reduce the ability to drive or operaachines must have a warning triangle. The tip
of the triangle points upwards. It is a red triangh a white background. Its size is adapted tthéit
label; its sides are usually 10 mm long and theltwid the frame is usually 2 mm.
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9.3.7. Guideline on the Readability of the Package Leaflet
of Medicinal Products for Human Use
Revision 1, 12 Janary 2009

Legal framework

All medicinal products placed on the Community nedrlare required by Community law to be
accompanied by labelling and package leaflet wigobvide a set of comprehensible information
enabling the use of the medicinal product safety appropriately.

According to Article 54, Article 55 and Article 58f Directive 2001/83/EC of the European
Parliament and of the Council of 6 November 2001tlen Community code relating to medicinal
products for human usel (hereinafteDirective 2001/83/EC) medicinal products must be
accompanied by outer and/or immediate packagiraynmition (labelling) and a package leaflet.
Article 58 of Directive 2001/83/EC allows for thenssion of a package leaflet where all the required
information can be directly conveyed on the paakggi

Article 56 of Directive 2001/83/EC requires thag gharticulars to be included in the labelling skl
easily legible, clearly comprehensible and indelibl

Article 56a of Directive 2001/83/EC requires themeaof the medicinal product (as referred to in
Article 54(a)) to be expressed in Braille format thie packaging, and the marketing authorisation
holder to ensure that the package leaflet is maddadle on request from patients’ organisations in
formats appropriate for the blind and partiallysegh

Article 59(3) of Directive 2001/83/EC provides thae package leaflet shall reflect the results of
consultations with target patient groups to enshaéit is legible, clear and easy to use.

Articles 61(1) and 8(3)(j) of Directive 2001/83/Epecify that one or more mock-ups of the outer
packaging and the immediate packaging of a medig@naduct, together with the draft package
leaflet, shall be submitted to the competent aitthoat the time of marketing authorisation
application. The results of assessments carriechattoperation with target patient groups shalbal
be provided.

Article 63(1) of Directive 2001/83/EC requires thhe labelling and package leaflet shall appear in
the official language or languages of the MembetteStvhere the product is placed on the market.
Additional languages can be included provided tifi@ermation presented is the same in all languages.
Article 63(2) of Directive 2001/83/EC requires titae package leaflet must be written and designed
to be clear and understandable, enabling the usexst appropriately, when necessary with the help
of health professionals. The package leaflet mustclearly legible in the official language or
languages of the Member State(s) in which the niealiproduct is placed on the market.

Purpose of this guideline

The main purpose of this document is to providelgnce on how to ensure that the information on
the labelling and package leaflet is accessibntbcan be understood by those who receive ihado t
they can use their medicine safely and appropyiatel

This guideline is written to assist applicants amatketing authorisations holders when drawing @p th
labelling and package leaflet and preparing thekaugs or specimens of the sales presentations (A
mock-up is a copy of the flat artwork design irl fidlour, presented so that, following cutting and
folding where necessary, it provides a replica athtthe outer and immediate packaging so that the
three dimensional presentation of the labelling iexlear. This mock-up is generally referred $oaa
paper copy and not necessarily in the materigh@efsbles presentation. A specimen is a samplesof th
actual printed out outer and immediate packagindgeri@ds and package leaflet (i.e. the sales
presentation).
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The guidance gives advice on the presentation @fctintent of the labelling and package leaflet
(required in accordance with Title V of the Direefl and on the design and layout concepts which
will aid the production of quality information. ihcludes guidance on consultations with targetepiti
groups for the package leaflet.

The guideline also includes information on how thquirements for Braille can be met, as well as
how to make the package leaflet available in fosmsiitable for the blind and partially-sighted
patients.

Finally, the guideline includes an example of a wayndertaking a test of a package leaflet.

This guideline is published in accordance with @ei65(c) of Directive 2001/83/EC, which provides
for the development of guidelines concerning thggbidity of particulars on the labelling and packag
leaflet.

The guideline is intended to apply to all marketigthorisation procedures and to all medicinal
products, including those available without prgsoon.

Chapter 1 Readability of the package leaflet and th labelling

SECTION A RECOMMENDATIONS FOR THE PACKAGE LEAFLET
GENERAL CONSIDERATIONS

The package leaflet is intended for the patient/us¢he package leaflet is well designed and ityea
worded, this maximises the number of people whoussnthe information, including older children
and adolescents, those with poor literacy skilld tose with some degree of sight loss. Companies
are encouraged to seek advice from specialistsfanmation design when devising their house style
for the package leaflet to ensure that the desigitithtes navigation and access to information.

The following guidance sets out recommendations/anious aspects related to the preparation of
package leaflets. It is aimed at helping applidgamisketing authorisation holders to fully complythvi

the legal requirements and is based on experieheeavit has been shown that using these techniques
optimises the usability of the package leaflet.

Additional requirements may apply in particular M®n States. Applicants should check details of
those requirements in the Notice to Applicants,vod 2A, chapter 7.

1. TYPE SIZE AND FONT

Choose a font which is easy to read. Stylised fauitich are difficult to read should not be useds It
important to choose a font in which similar lettatsmbers, such as “i”, “I” and “1” can be easily
distinguished from each other.

The type size should be as large as possible teeaakrs. A type size of 9 points, as measurednn f
‘Times New Roman’, not narrowed, with a space betwines of at least 3 mm, should be considered
as a minimum. However, for marketing authorisatipplications until 1 February 2011, a type size of
8 points, as measured in font ‘Times New Romant, marrowed, with a space between lines of at
least 3 mm, should be acceptable as absolute mmimu

Consideration should be given to using differemt g#zes to enable key information to stand out and
to facilitate navigation in the text (for exampler, headings).

Consideration should be given to using larger tgjme where a medicinal product is especially
intended for an indication linked to visual impa&mh (see also Chapter 2 section 6).

The widespread use of capitals should not be udeel brain recognises words in written documents
by the word shape, so choose lower case textige lalocks of text.

However, capitals may be useful for emphasis.

Do not use italics and underlining as they makmadte difficult for the reader to recognise the word
shape. Italics, however, may be considered whergusitin terms.
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2. DESIGN AND LAYOUT OF THE INFORMATION

The use of “justified” text (that is text aligned both left hand and right hand margins) should in
principle not be used.

Line spaces should be kept clear. The space betimesns an important factor influencing the dari

of the text. As a general rule the space betweenlioe and the next should be at least 1.5 times th
space between words on a line, where practical.

Contrast between the text and the background iitapt. Factors like paper weight, colour of the
paper, size and weight of the type, colour of y§petand the paper itself should be considered. Too
little contrast between the text and the backgrowmudersely affects the accessibility of the
information. Therefore, background images shoulgbrimciple not be placed behind the text since
they may interfere with the clarity of the inforrizat making it harder to read.

A column format for the text can help the readerigete the information. The margin between the
columns should be large enough to adequately septra text. If space is limited a vertical line to
separate the text may be used. Related informatiould be kept together so the text flows easily
from one column to the next. Consideration sho@djiven to using a landscape layout which can be
helpful to patients. Where a multilingual leaflst proposed there should be a clear demarcation
between the different languages used; all the mddion provided in each language should be
assembled.

3. HEADINGS

Headings are important and can help patients ntvitpe text if used well. Therefore, bold type face
for the heading or a different colour, may help m#ks information stand out. The spacing above and
below the headings should be consistently appheaughout the leaflet. Same level headings should
appear consistently (hnumbering, bulleting, colindentation, font and size) to aid the reader.

The use of multiple levels of headings should besmtered carefully, as more than two levels may
make it difficult for readers to find their way amwd the leaflet. However, where complex information
has to be communicated multiple levels of headingg be needed.

Using lines to separate the different sectionsiwithe text can also be helpful as a navigationall t
Include all main section headings covered by Agtle9(1) of Directive 2001/83/EC within the leaflet.
Sub-headings and associated text within the leslfletld only be included if these are relevantlier
particular medicine. For example if there is nainfation in relation to excipients of known effect
this section may be omitted from the package leafle

4. PRINT COLOUR

Accessibility is not only determined by print sigharacters may be printed in one or several cslour
allowing them to be clearly distinguished from theckground. A different type size or colour is one
way of making headings or other important informattlearly recognisable.

The relationship between the colours used is asitapt as the colours themselves. As a general rule
dark text should be printed on a light backgrouBut. there may be occasions when reverse type (light
text on a dark background) could be consideredgblight for instance particular warnings. In such
circumstances the quality of the print will needefal consideration and may require the use of a
larger type size or bold text. Similar colours ddonot be used for the text and background as
legibility is impaired.

5. SYNTAX

Some people may have poor reading skills, and smae have poor health literacy. Aim to use
simple words of few syllables. Long sentences shaut be used. It is better to use a couple of
sentences rather than one longer sentence, e$péaialew information.
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Long paragraphs can confuse readers, particuldnBrevlists of side effects are included. The use of
bullet points for such lists is considered morerappate. Where possible, no more than five or six
bullet points in a list are recommended.

When setting out the side effects it is particylanhportant to consider the order in which they are
given so the patients/users may maximise the ugkeoinformation. In general, setting out the side
effects by frequency of occurrence, starting witle highest frequency, is recommended to help
communicate the level of risk to individuals.

Frequency terms should be explained in a way patiesers can understand — for example “very
common” (more than 1 in 10 patients). However, wharserious side effect exists which would
require the patient/user to take urgent actionghizuld be afforded greater prominence and appear a
the start of the section. Setting side effects Ibgan/system/class is not recommended since
patients/users are in general not familiar wittsthelassifications.

6. STYLE

When writing, an active style should be used, exbtef passive. For example:

- 'take 2 tabletdnstead of2 tablet should be taken',

- 'you must...is better tharit is necessary ...

When telling patients what action to take, reashmauld be provided. Instructions should come first,
followed by the reasoning, for example: ‘take casth X if you have asthma — it may bring on an
attack’.

“Your medicine, this medicine, etc.” should be usather than repeating the name of the product, as
long as the context makes clear what is being nexddn.

Abbreviations and acronyms should not usually =l usiless these are appropriate.

When first used in the text, the meaning shouldpmdled out in full. Similarly scientific symbols.§.

> or <) are not well understood and should not bedu Medical terms should be translated into
language which patients can understand. Consistshoyld be assured in how translations are
explained by giving the lay term with a descriptiinst and the detailed medical term immediately
after. On a case by case basis the most approperate(lay or medical) may then be used thereafter
throughout the package leaflet in order to ache&eweadable text. Make sure that the language used
alerts the reader to all the information relevamthim/her, and gives sufficient detail on how to
recognise possible side effects and understanaetion which may be necessary.

7. PAPER

The paper weight chosen should be such that therpapsufficiently thick to reduce transparency
which makes reading difficult, particularly whehettext size is small.

Glossy paper reflects light making the informatidifficult to read, so the use of uncoated paper
should be considered. Make sure that when theeleisflfolded the creases do not interfere with the
readability of the information.

8. USE OF SYMBOLS AND PICTOGRAMS

The legal provisions within Article 62 of Directi@)01/83/EC permit the use of images, pictograms
and other graphics to aid comprehension of therimédion, but these exclude any element of a
promotional nature. Symbols and pictograms can de&full provided the meaning of the symbol is
clear and the size of the graphic makes it eastjble. They should only be used to aid navigation,
clarify or highlight certain aspects of the textlahould not replace the actual text. Evidence baay
required to ensure that their meaning is genetaitjerstood and not misleading or confusing. Iféher
is any doubt about the meaning of a particularogiam it will be considered inappropriate. Partcul
care will be needed when symbols are transferregded in other language versions of the leaflet

and further user testing of these may be necessary.
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9. ADDITIONAL INFORMATION

9.1. Product ranges

There should, in principle, be a separate leaftleteach strength and pharmaceutical form of a
medicinal product. On a case-by-case basis nati@moshpetent authorities or the European
Commission may however agree to allow the use wibioed package leaflets for different strengths
and/or different pharmaceutical forms (e.g. tabketsl capsules), for instance where achieving a
recommended dose necessitates a combination efefiffstrengths, or when the dose varies from day
to day depending on the clinical response.( contbipackage leaflets for different strengths for
medicines authorised through the centralised pruregdapplicants may wish to consult guidance
provided by the EMEA at http://www.emea.europa.gufthuman/qrd/qrdplt/2509002.pdf)

Simple reference to other strengths and pharmaatditirms of the same medicine is always possible
if necessary for the therapy. For instance, refgrto a different strength, or referring in the lgsge
leaflet of a tablet which is unsuitable for childt® the availability of an oral solution for chiéh.

9.2. Products administered by a healthcare professnal or in a hospital

For a product administered by a healthcare prafeasi information from the summary of product
characteristics for the healthcare professional. (@e instructions for use) could be includedhat t
end of the patient leaflet e.g. in a tear-off pmrtito be removed prior to giving the leaflet te th
patient. Alternatively the complete summary of pradcharacteristics could be provided in the pack
along with the package leaflet.

For a product administered in hospital additioretkage leaflets (in addition to the one provided in
the pack) may be made available on request to erikat every patient receiving the medicine has
access to the information.

10. TEMPLATES FOR THE PACKAGE LEAFLET

The templates provided in all EEA languages orBlEA Website
(http://www.emea.europa.eu/htms/human/qrd/grdtetagiam) reflect the particulars which must
appear on the labelling and package leaflet of oneali products according to Directive 2001/83/EC.
They will help to ensure that the information appeas intended by the Directive, and to ensure
consistency in the information provided across mlmer of different medicines and across Member
States.

For the purpose of regulatory submissions to natioampetent authorities/EMEA, the text version of
the product information is to be presented in thenhit and lay-out (see “QRD convention” on the
EMEA Website at http://www.emea.europa.eu/htms/migra/qrdplt/gqrdconvention.pdf) using the
electronic product information templates.

When using these templates, reference should bee nmdelevant Community Guidelines, QRD
Guidance and the “Annotated QRD Template”, whiabvjites detailed guidance on how to complete
each section and which can be found on the EMEASNeb
(http://www.emea.europa.eu/htms/human/qrd/qrdpi@atedTemplate-H.pdf) and the Heads

of Agencies Website

(http://www.hma.eu/uploads/media/QRD_annotated_tat@pCMDh.pdf).

Having used the templates provided, marketing aigtion applicants/holders will still need to
format the resulting text into the relevant fullmar mock-ups or specimens of the package leaflet.
Also applicants should remember that using the letemloes not guarantee compliance with Article
59(3) of the directive and consultations with tangatient groups will still have to be carried aut
the full colour mock-up or specimen of the packimgdlet.
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SECTION B RECOMMENDATIONS FOR THE LABELLING
GENERAL CONSIDERATIONS

Labelling covers both outer packaging and innekaging. Although inner packaging may include a
lesser set of particulars, many of the principledlimed in relation to outer packaging will apply
equally to the labelling of blister packs or otkerall package units. Labelling ensures that thecati
information necessary for the safe use of the nieglits legible, easily accessible and that users of
medicines are assisted in assimilating this infdimnaso that confusion and error are minimised.
Those involved in the design of labelling shouldsider the following sections prior to submission t
the competent authority. The recommendations givealation to the package leaflet (section A) may
be applicable to labelling and should be borne indnin designing and laying out the required
information on labels. The particulars appearingtlom label of all medicinal products should be
printed in characters of at least 7 points (or cize where the lower case "x" is at least 1.4 mm i
height), leaving a space between lines of at [@asm.

In particular the information presented on smattigsawill need careful consideration so that the tex
is presented in as large a type size as possibbégitee the likelihood of medication error.

According to Article 57 of Directive 2001/83/EC, ditional labelling requirements may apply in
particular Member States in respect of price, reirabment conditions, legal status for supply and
identification and authenticity. Applicants shouldeck details of those requirements in the Notice t
Applicants, Volume 2A, chapter 7.

Labelling must contain all elements required byidet54 of Directive 2001/83/EC or a lesser set of
elements where the provisions of Article 55 of shene Directive apply.

Nevertheless, of the information items listed iniée 54 of Directive 2001/83/EC, certain items are
deemed critical for the safe use of the mediciesE items are:

- name of the medicine;

- strength and, where relevant, total content;

- route of administration.

Where possible these should be brought togethag usisufficiently large type size on the labelling.
Having these items together in the same field eiwshould be considered in order to aid users.

1. NAME OF THE MEDICINE

Article 54(a) of Directive 2001/83/EC sets out whatrequired in relation to the name of the
medicinal product. The full name of the medicinedguct, with its strength and its pharmaceutical
form, and, if appropriate, whether it is intended babies, children or adults, should appear on the
outer packaging and on the immediate packagingidoaacurate identification of the medicinal
product.

Where the medicinal product contains up to threé&vedngredients, the INN/common name(s) of
these active ingredient(s) should be stated after full name on the outer packaging and the
immediate packaging, unless the INN/common namig(f)art of the name. The INN should be
afforded due prominence for safety reasons. Whpeeesis at premium the shortened term for
pharmaceutical form, as stated in the in the KSEDQM “Standard Terms” may be used on small
immediate packaging.

For requirements concerning Braille, see Chapter 2.

2. STRENGTH AND TOTAL CONTENT

In some cases the packaging may need to contarmmation on both the quantity per unit volume
and on the total quantity per total volume. Thaltauantity per total volume can be particularly
important for safety reasons for injectable produahd other medicines available in solution or
suspension.
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Different strengths of the same medicinal produdatutd be expressed in the same manner: for
example 250 mg, 500 mg, 750 mg, 1000 mg and NOT Trajling zeros should not appear (2.5 mg
and NOT 2.50 mg). The use of decimal points (or manshould be avoided where these can be
removed (i.e. 250 mg is acceptable whereas 0.25 rpt). For safety reasons it is important that
micrograms is spelt out in full and not abbreviatddwever, in certain instances where this poses a
practical problem which cannot be solved by usisgnaller type size then abbreviated forms may be
used, if justified and if there are no safety canse

3. ROUTE OF ADMINISTRATION

This should be as registered in the summary of ymbdharacteristics (SPC) only according to the
standard terms. Negative statements should notsed: dor example “Not for intravenous use”. In
principle only standard abbreviations may be aadpt(i.v., i.m., s.c.,). In addition, a list ofhet,
non-standard abbreviations which can be used in&@dabelling is published on the EMEA website
(http://www.emea.europa.eu/htms/human/qrd/docsdisstandard.pdf). Other nonstandard routes of
administration should be spelled out in full. Someites of administration will be unfamiliar to
patients and may need to be explained within tlolguge leaflet. This is particularly important when
medicinal products are made available for self-waitn.

4. DESIGN AND LAYOUT

Applicants and marketing authorisation holders &houake best use of the space available to ensure
that the important information is clearly mentioned prime spaces on the outer and immediate
packaging, presented in a sufficiently large tyjze.sCompany logos and pictograms (if accepted in
accordance with Article 62) may be presented, wispaee permits, on the outer packaging and on
immediate packaging, provided they do not interfeitb the legibility of the mandatory information.
Use of a large type size will be appropriate, altito other factors may also be important in making
the information legible. Consideration should beegi to the line-spacing and use of white space to
enhance the legibility of the information providdebr some small view. The use of any innovative
technique in packaging design to aid in the idemtifon and selection of the medicinal product is
encouraged. It is also encouraged where spacaipramium.

Colours should be chosen to ensure a good coriedsteen the text and the background to assure
maximum legibility and accessibility of the infortran. Highly glossy, metallic or reflective
packaging should be avoided, as this affects tibility of the information.

Different colours in the name of the product arscduraged since they may negatively impact on the
correct identification of the product name. The wudedifferent colours to distinguish different
strengths is strongly recommended.

Similarity in packaging which contributes to mediora error can be reduced by the judicious use of
colour on the pack. The number of colours usedamkpwill need careful consideration as too many
colours could confuse. Where colour is used orothier pack it is recommended that it is carriedont
primary packaging to aid identification of the mzde.

Where a multi-lingual outer and/or immediate padkggis proposed there should be a clear
demarcation between different languages where qpeceaits.

All outer packaging must include space for the gnibed dose to be indicated and/or “blue box” 4
information as required by Member States (see@e6)

5. TEMPLATES FOR LABELLING

The templates provided in all EEA languages orBlEA Website
http://www.emea.eu.int/htms/human/qrd/qrdtemplate.treflect the particulars which must appear on
the labelling and package leaflet of medicinal picid according to Directive 2001/83/EC. They will
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help to ensure that the information appears asdeie by the Directive, and to ensure consistency in
the information.

For the purpose of regulatory submissions to natioampetent authorities/EMEA, the text version of
the product information is to be presented in thandatory format and lay-out (see “QRD
convention” on the EMEA Website at
http://www.emea.europa.eu/htms/human/qrd/qrdpltigndention.pdf) using the electronic product
information templates.

When using these templates, reference should be nmdelevant Community Guidelines, QRD
Guidance and the “Annotated QRD Template”, whiabvjites detailed guidance on how to complete
each section and which can be found on the EMEA&teb
(http://lwww.emea.europa.eu/htms/human/qrd/grdph@atedTemplate-H.pdf) and the Heads

of Agencies Website (http://www.hma.eu/uploads/m&gRD_annotated template_ CMDh.pdf).
Having used the templates provided, marketing aig#éoon holders will still need to format the
resulting text into the relevant full colour mocgauand specimens of the packaging.

6. OTHER INFORMATION

As foreseen by Article 57 of Directive 2001/83/E€, Member State may ask for additional
information to appear on the packaging concerniegtification and authenticity of product, the lega
category for supply and the price. National rulék apply in these circumstances and details on the
requirements for the “blue box” in mutual recogmitiand decentralised procedures are given in the
Notice to Applicants, Volume 2A, chapter 7. Theublbox” requirements in the centralised procedure
are set out in the Notice to Applicants Volume 2Guideline on the packaging information of
medicinal products for human use authorised byCthx@munity”.

7. BLISTER PACK PRESENTATIONS

For blister pack presentations it is important that particulars remain available to the user ugh¢o
point at which the last dose is removed. Oftenilit not be possible to apply all the informationeov
each blister pocket, consequently where a rand@pladi of the information is proposed it should
frequently appear across the pack. In all casesllibe acceptable to apply the batch number and
expiry date to the end of the blister strip. Ifteically possible, applying this information to bands

of each strip should be considered. Where a ursedblister presentation is proposed all the
information required for blister packs must app@aeach unit dose presentation.

In addition, blister foils should be printed to eres maximum legibility of the information using a
sufficiently large font.

Colour for the text and the font style, should hesen carefully as the legibility of the text oe foil

is already impaired due to the nature of the matekiVhere possible, nonreflective material or
coloured foils should be considered to enhancedhdability of the information presented and the
correct identification of the medicine.

8 SMALL CONTAINERS

Where the labelling particulars set out in artis#eof Directive 2001/83/EC cannot be applied in ful

to the labelling of small containers, as a minimthe particulars set out in Article 55(3) of the
directive should be applied. Other information lieggl in Article 54 may be added as appropriate,
where space permits. The criteria for small comtastatus would normally apply to containers of
nominal capacity of 10ml or less. However, othexttdes may need to be taken into account such as
the amount of information which has to be included the font size necessary to ensure the legibilit
of the information. Innovative pack design is emegyed where space is at a premium (e.g. the use of
wraparound or concertina labels). Paper labelsrecemmended to increase the legibility of the
information applied to, for example, ampoules.
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Chapter 2 Specific recommendations for blind and pdiallysighted patients

Directive 2004/27/EC amending Directive 2001/83/ECluded changes to the label and package
leaflet requirements. This guidance interpretsrdguirements for Braille on the packaging, and the
requirements for the package leaflet to be mad#ade in formats for the blind and partially-sighit
according to Article 56a.

1. LEGAL TEXT

Directive 2001/83/EC as amended by Directive 20D4HE, Article 56(a)

“The name of the medicinal product, as referredntdrticle 54, point (a) must also be expressed in
Braille format on the packaging. The marketing autbation holder shall ensure that the package
information leaflet is made available on requesinir patients’ organisations in formats appropriate
for the blind and patrtially-sighted.”

Directive 2001/83/EC as amended by Directive 20D4HE, Article 54(a)

“The name of the medicinal product, followed by stsength and pharmaceutical form, and if
appropriate, whether it is intended for babies,|dtgn or adults;

where the product contains up to three active sufzsts, the international nonproprietary name
(INN) shall be included, or, if one does not exts common name.”

2. IMPLEMENTATION

The provision of Article 56a will apply after thaa of the implementation period — 30 Oct 2005 — to
all medicinal product approved after this datewilt not apply immediately to products authorized
before 30 October 2005.

Nevertheless companies are encouraged to applgrthasion to all medicinal products as soon as
possible. For specific implementation requiremerggerence is made to the relevant national
legislation and EMEA guidance for Centrally Auttsad Products.

3. BRAILLE

Braille is the internationally widespread readingd avriting system for blind and partiallysighted
people. The system was founded in 1825 by LouisliBrél809 —1852), who lived in France and
himself was blind. Braille is not a language, ijust another way to read and write a language.

Braille consists of arrangements of dots which magethe letters of the alphabet, numbers and
punctuation marks. The basic Braille symbol isezhlihe Braille cell.

Due to the reason that there are differences iill®iia different countries, the type of Brailletter
(size of Braille cell) has to be standardized. Tike of Marburg Medium is highly recommended.

The uncontracted Braille system should be usedhithsystem every Braille character (Braille cell)
makes up the letter of the alphabet, punctuatiorkymaumbers, etc. The contracted Braille system
with letter-combinations should not be used, exaeptnall volume packaging (up to 10 ml volume) —
see paragraph below under “Scope”.

4. SCOPE

“The name of the medicinal product, as referredntérticle 54a” should be interpreted in a way
which allows clear identification for blind peopksccording to the definition in

Article 1(20) of Directive 2001/83/EC as amendeue“hame, which may be either an invented name
not liable to confusion with the common name, arommon or scientific name accompanied by a
trade mark or the name of the marketing authoomatiolder”, the (invented) name of the medicinal
product followed by its strength should be put naiBe on the packaging of the product.
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For medicinal products authorised only in a singflength, it is acceptable that only the invented
name in Braille is put on the packaging.

This interpretation does not prevent companiesxfwess further information (pharmaceutical form,
and if appropriate, whether it is intended for leabichildren or adults, etc) in Braille on bigger
volume packages on a voluntary basis. Also theugich of the expiry date in Braille would be
welcome, although it is acknowledged that this matyalways be feasible.

For Herbal Medicinal Products the Braille requireneill be restricted to the invented name of the
Medicinal Product only. Where the name consistshef active substance(s), information could be
limited to the plant name (+ plant part in thoseesawhere several parts are available), plus the ty
of preparation and the strength in those casesendeyeral strengths exist.

In case of small volume packages (up to 10 ml) withited space capacity, alternative means of
providing Braille information may be considered, @ge of contracted Braille system or certain
defined abbreviations or addition of supplementtaip” label.

Particular consideration should be given to medicjproducts likely to be used by a high visually
impaired target population, eg. certain eye dr@pgrations.

In case of multilingual packaging, the name in Bzdias to be printed in all the different langusage
concerned. Companies are encouraged to use thempamneed name for the same medicinal product.
There is no need to put the name in Braille onpidaxekaging of products which are only intended for
administration by health care professionals, f@amagle it is not required to put the name in Brédidle
vaccines.

5. PACKAGING

The name in Braille does not have to be printediten immediate packaging - such as blisters,
ampoules and bottles it only has to appear on therisecondary packaging, which is normally a
carton. In case where there is no secondary pauagig. large volume bottles (500 ml, 1000 ml,
etc.), it is possible to fix an adhesive Brailledharound the bottle during the manufacturing essc
On a voluntary basis companies can put the narBeaifie on all packaging components.

Affixing an adhesive Braille label at the pointsafle/dispensing of the medicinal product on reqisest
not recommended, due to the risk of affixing theng Braille label and confusion.

Concerning the location of the Braille on the ouytackaging there is no need to put the Braille dots
on an empty space of the packaging, but the undgrpyrinted text has to be easily legible.

Where Braille is present on the (outer) packagih@ onedicinal product, parallel importer/parallel
distributor should ensure that the same Braill¢ ieprovided in the language(s) of the membelestat
of destination and that the original Braille textl wot cause confusion.

6. PACKAGE INFORMATION LEAFLET FOR BLIND AND PARTIA LLY-SIGHTED

On request from patients' organisations the packeaftet should be provided for partially-sighted
people in a suitable print, taking into consideratiall aspects determining the readability (eg.
fontsize: Sans serif typefaces, 16 - 20 point, restit black letters on white paper, word spaciegt t
alignment, line spacing, layout, paper quality)r Btind people the text has to be provided in an
appropriate format, it is recommended to provide t#xt in a format perceptible by hearing (CD-
ROM, audiocassette, etc.). In certain cases theopgpte format may be the package leaflet availabl
in Braille.

Choice of the appropriate medium should be madeth®y marketing authorisation holder in
consultation with representatives of organizatidos the blind and partially sighted. It is the
responsibility of the marketing authorization halde provide the package leaflet on request from
patients’ organizations in an appropriate format tmensure that the current version is supplied.
These requirements concerning the package leaftdblind and partially-sighted persons also fully
apply to parallel importers/distributors.
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Chapter 3 Guidance concerning consultations with tayet patient groups for the package leaflet

1. INTRODUCTION

According to Articles 59(3) and 61(1) of Directi2®01/83/EC as amended by Directive 2004/27/EC
new requirements apply to the package leaflet.ckrtb9(3) as amended requires that consultation
with target patient groups (‘user consultation’) ceried out to demonstrate the readability and
usefulness of the package leaflet to patients.

Article 59(3) reads:

“The package leaflet shall reflect the results ohsultations with target patient groups to ensunat t

it is legible, clear and easy to use.”

Article 61(1) states that:

“The results of assessments carried out in coomeraivith target patient groups shall also be
provided to the competent authority.

Article 63(2) states that:

“The package leaflet must be written and desigmelet clear and understandable, enabling the users
to act appropriately, when necessary with the toélbealth professionals.”

In addition Article 28(2) and (3) of Directive 20B8B/EC requires that products authorised through th
mutual recognition and decentralised procedurekregiult in a harmonised package leaflet between
Member States.

2. SCOPE

For all marketing authorisations granted after 3€oDer 2005, all the requirements set out in
Directive 2001/83/EC as amended apply. Therefdrgatkage leaflets included in Community or

national marketing authorisations have to be chickecordingly and the information about the

patient consultation must be included in the appikn dossier.

For changes to existing marketing authorisatiohs, rteed for user consultation covers in principle
situations where significant changes are made égotdtkage leaflet, either through a variation or a
procedure according to Article 61(3) of Directiv@02/83/EC.

3. FORMS OF PATIENT CONSULTATION

Articles 59(3) and 61(1) of Directive 2001/83 rerguthat the package leaflet reflects the results of
consultations with target patient groups to ensluag it is legible, clear and easy to use and tthede
results of assessments carried out in cooperatitn target patient groups are also provided to the
competent authority.

They do not define the precise method to be usada Aonsequence, these provisions permit user
testing as well as other appropriate forms of chasan.

3.1 User testing

One of the possible ways of complying with Artidd8(3) is by performing a ‘user testing’ of the
package leaflet. User testing means to test thaaleigty of a specimen with a group of selected tes
subjects. It is a development tool which is flegibind aims to identify whether or not the informati
as presented, conveys the correct messages towtnosecad it. Testing itself does not improve the
quality of the information but it will indicate whethere are problem areas which should be retttifie
The user testing should be part of Module 1 ofapplication dossier.

Care should be taken that user testing is perforonetthe basis of the package leaflet as it is #gtua
supplied with the product. This will require theeusf a full mock-up of the leaflet in the coloursda
style and on the paper as used for the leaflehénmarketed pack. In particular, in the case of
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multilingual package leaflets, colour, style (irdihg type size) and paper of the language version
subject to user testing should be identical tophekage leaflet as supplied with the marketed pack.

3.2 Other methods

Other methods than user testing may be acceptabMdpd that the outcome ensures that the
information is legible, clear and easy to use st ffatients can locate important information within
the package leaflet, understand it and enablesuiex to act appropriately. Such alternative
methodology will have to be justified by the apaht/marketing authorisation holder and will be
considered on a case-by-case basis.

4. DEMONSTRATION OF PATIENT CONSULTATIONS

In general, performing the user testing or anophstified consultation method will be essentialopri

to granting or varying any marketing authorisationer either the centralised, mutual recognition,
decentralised or national procedures.

Member States and the European Medicines Agencgedgon harmonised Quality Review of
Documents (QRD) templates for the package leadlenture that the statutory information appears as
intended by the Directive 2001/83/EC. Compliancthulie QRD templates does not exempt from the
obligation to undertake a user test or other fofmser consultation.

4.1 New consultation for a medicinal product

In the following situations a user consultatiomliways required:

- First authorisation of a medicinal product witheav active substance,
- Medicinal products which have undergone a chantggal status,

- Medicinal products with a new presentation,

- Medicinal products with particular critical saféssues.

4.2 Reference to already approved package leafledscording to Article

59(3) and Article 61(1) of Directive 2001/83/EC

The evidence from tests on similar package leaffetg be used where appropriate.

Examples of when this may be considered accepthbked on a sound justification by the
applicant/marketing authorisation holder are:

» extensions for the same route of administratian mtravenous/intramuscular or oropharyngeal/
laryngopharyngeal,

» same safety issues identified,

» same class of medicinal product.

It may be appropriate for an applicant/marketinghatsation holder to refer to a representative
sample of package leaflets for medicinal productsickv comply with the new legislative
requirements. The types of package leaflets shioeldhosen carefully to be representative of one or
more of the following considerations:

* recently approved package leaflets for a cornedimgy medicinal product,

* reflect complex issues of risk communication vhhicay need careful handling,

» medical terminology which requires detailed erpl#on .

However, certain package leaflets may require &irthser consultation to provide reassurance that
patients will benefit from the information provided@his is e.g. the case where user consultation
concentrates on one particular aspect of a leafléth may need particular patient attention, e.g.
expression of risk of side effects or complex instions how to administer the medicinal product.
Member States, in the framework of the CMD(h), hassued additional guidance in the
CMD(h)/QRD document “Consultation with Target Pati€sroups — meeting the requirements of
Article 59(3) without the need for a full test —d®enmendations for Bridging”.
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5. TESTING OF MULTIPLE LANGUAGE VERSIONS

The package leaflet should be legible, clear arsy ¢@ read in all EEA languages. As a matter of
principle it is normally sufficient to undertaket@mt consultation in one EEA language. Results of
such consultation should be presented in Englishtlie centralised, decentralised and mutual
recognition procedure, or in the national langugenational procedures to permit the assessment of
the test to be undertaken by competent authorgyamsible for granting the marketing authorisation.
In the centralised, decentralised and mutual reiiogrprocedure, only the English language version
of the package leaflet will be agreed during therddic assessment.

The quality of translation should be the focus ofharough review by the applicant/marketing
authorisation holder once the original packagddeabs been properly tested and modified.

During the drafting of the original package leaftatery effort should be made to ensure that the
package leaflet can be translated from the origioahe various national languages in a clear and
understandable way. It is important that the outooh the user consultation is then correctly
translated into the other languages. Strict litérahslations from the original language may lead t
package leaflets which contain unnatural phrasggltneg in a package leaflet which is difficult for
patients to understand. Therefore, different laggueersions of the same package leaflet should be
‘faithful’ translations allowing for regional tralagion flexibility, whilst maintaining the same @&r
meaning.

Following the grant of the marketing authorisatitime responsibility for the production of faithful
translations will rest with the marketing authofiea holder in consultation with the Member
States/European Medicines Agency.

If user consultation has been performed on a paclegilet in the old QRD template, there is no need
to be retested when updating according to the nB® @mplate.

6. PRESENTATION OF RESULTS

The presentation of results should be summarisggiaing how the consultation was executed and
how the resulting package leaflet accommodatedreagd for change. The summary should be in
Module 1.3.4 of the application and should haveftfiewing structure:

1. Product description

2. Consultation or test details, such as:

- Method used

- Explanation on the choice of population consulted

- Language(s) tested

3. Questionnaire (including instructions and obaton forms)

4. Original and revised package leaflets

5. Summary and discussion of results (subjectsivarss problems identified and revisions made to
relevant package leaflet section)

6. Conclusion

All other details should be available on demand.

7. APPROVAL BY THE COMPETENT AUTHORITY

In approving package leaflets the competent autbsrivill look for evidence that people who are
likely to rely on the package leaflet can underdtain and act appropriately. Any consultation
submitted in support of a package leaflet will nedover the following:

 Data gathered from users under defined conditions

» The people who are likely to rely on the packksgdlet for a particular medicine will depend upon
number of factors and may include carers (e.g.msy@artners, friends, as well as nursing assstan
rather than patients if the medicine is generaitgrided for administration by someone other than th
patient.
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* In order to ensure that those involved can undeds and apply the information, the evidence
presented must demonstrate that they can pickheutelevant information, interpret this and desrib

the action they would take as a result.

» The key information will need to be defined priorthe consultation by the marketing authorisation
holder and is likely to include significant siddesfts, warnings, what the medicine is for and how t

take/use the product.

ANNEX - ILLUSTRATION - ONE WAY OF UNDERTAKING A TES T OF A PACKAGE
LEAFLET

This information is included for illustrative purges only and is an example of a method that coaild b
used for consultation with target patient groups.

The method described covers one-to-one, face-®-f&ouctured sets of interviews, involving at teas
20 participants reflecting the population for whtme medicine is intended. As indicated above, other
performance-based methods are equally valid, angpetent authorities will judge applications on a
case by case basis.

1. PERFORMING THE TEST

Testing of package leaflets may be done by the &taryg Authorisation holder or by a company
contracted to carry out such testing on its behlfshould be carried out by an experienced
interviewer with good interview, observational distening skills.

Ideally the person writing the package leaflet $thdnelp draw out the questionnaire and occasionally
accompany the interviewer during testing, to enalolect transfer of learning. In addition, it mag b
useful to involve patient associations or ‘expeatignts’ in the design of the test.

A full colour mock-up or specimen of the packagafllet intended for the market place must be used
for testing.

2. RECRUITING PARTICIPANTS

Ensure a range of different types of people whoadue to imagine needing to use the medicine.
People selected should be representative of thelatigm to be treated. For most medicines this
criteria will be sufficient since the leaflet infoation will need to be accessible to all newly diaged
patients. However, for some medicines you will neeihvolve carers.

Be sure to exclude people who are directly involvath medicines such as doctors, nurses and
pharmacists.

Remember that information which can be used byethst able will be beneficial for all users. Trydan
include:

- particular age groups such as young people ader gieople — especially if the medicine is
particularly relevant to their age group;

- new users or people who do not normally use nregli¢ particularly for information provided with
new medicines likely to be used by a wide rangeeaiple (e.g. analgesics or antihistamines);

- people who do not use written documents in therking life;

- people who find written information difficult.

Recruit participants from wherever is most relevamdl practical. For example you could use: older
people’s meeting points, self-help groups, patmpport groups, community centres, parent and
toddler groups.
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3. SUGGESTED TESTING PROCEDURE

Only small numbers of participants are needed. difreis to meet the success criteria in a total®f 2
participants (excluding the pilot test). The impmittthing is not to re-test participants whom yawen
already tested. You can achieve this by undertaking

- a pilot of around 3-6 participants is recommenidetst that the questions will work in practies;
you gain experience, you may be able to use justdwthree participants in the pilot test or move
straight to the main testing phase;

- during testing review the results and make amgssary amendments to the package leaflet;

- repeat tests until you have satisfactory data faggroup of 10 participants;

- a final test of a further 10 to see if the suscadsteria are also met in this further 10 (i.e.2d
participants in total on the final proposed packiagdet).

4. PREPARING FOR THE TEST

You are advised to:

- draw up a new protocol for each medicine;

- include questions that reflect all the importand difficult issues, and use rigorous assessment
criteria;

- make sure the questions cover finding, understgrahd the participants ability to act approptigte

- include a set of expected correct answers;

- design the test to last no more than 45 mintesyoid tiring participants.

Ensure that the questions reflect any specificeisdor safe and effective use and compliance issues
related to the medicine being tested. Testing istrbeneficial when the questions relate to areas
where patients’ fears are greatest, such as sidetefAvoiding serious safety issues with a mewici
during user testing of the package leaflet is robmmended.

The interviewer should:

- reassure the participants that it is the documéitth is being tested not them;

- allow the participant to read the whole of theflit if they wish;

- use a written set of questions for reference;

- ask the questions orally;

- adopt a conversational manner, allowing ampledppity for interaction with the participant;

- ask participants, once they have located theinagtjinformation, not to read it directly from the
leaflet but to put it into their own words wherepagpriate.

As well as recording the answers to the questiooserve how each participant handles the leaflgt an
searches for information, noting, for example, wWketpeople become lost or confused. This will yield
valuable information about how to improve the dinoe of the package leaflet.

The questions should:

- adequately cover any critical safety issues thghmedicine;

- be kept to a minimum; usually 12 -15 will be eglouthough more may be required in special cases,
e.g. if there are significant safety issues torivestigated,;

- cover a balance of general and specific issuggnaral issue might be what to do if a dose is
missed, while a specific issue might relate tade gffect that occurs particularly with that medéi

- be phrased differently from the text of the leatio avoid participants providing answers based
merely on identifying groups of words;

- appear in a random order (i.e. not in the orgeeliiformation appears in the leaflet);

- cover the preparation/handling instructions f@dpicts with complex administration devices; the us
of dummy containers and active demonstration btigipants is encouraged.
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Copies of the protocol(s) including the questiosked, the responses offered, the interviewer's
written observations and the different versionsthef package leaflet tested must be submitted in
module m-1-3-4 of the application dossier to thenpetent authority for review. Information on how
to present the results is set out in Chapter 3icse6.

5. SUCCESS CRITERIA

The purpose of user testing is to achieve a legdbddar and easy to use package leaflet and asaiuch
suggestions from the user testing should be takiencionsideration or otherwise justified. Questions
asked within the test should be drafted carefullgrider to test properly that key messages forssde
specific to the medicine can be understood anddauthin the text. Drafting easy or trivial quest®o
simply with an aim of ensuring success must notincc

A satisfactory test outcome for the method outliabdve is when the information requested within
the package leaflet can be found by 90% of testiggaants, of whom 90% can show that they
understand it. That means to have 16 out of 20gjzahts able to find the information and answer
each question correctly and act appropriately.

However, it need not be the same 16 participangsaich case. The success criteria will need to be
achieved with each question. Results cannot beeggtgd. If you use a different performance based
method, different success criteria may be apprtgori@ompetent authorities will consider these on a
case-by-case basis.
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9.3.8. Guidance concerning the Braille Requirements
for Labelling and the Package Leaflet
ENTR/F2 D(2005 (Article 56a of Directive 2001/83/EC as amended)

Directive 2004/27/EC — amending Directive 2001/&3/Eincludes changes to the label and package
leaflet requirements. This guidance interpretsrdwuirements for Braille on the packaging, and the
requirements for the package leaflet to be mad#éade in formats for the blind and partially sight
according to Article 56a.

Legal text:

Directive 2001/83/EC as amended by Directive 20D4E, Article 56 a The name of the medicinal
product, as referred to in Article 54 a must aleekpressed in Braille format on the packaging.

The marketing authorization holder shall ensure tie package information leaflet is made available
on request from patients organisations in formaigr@priate for the blind and partially-sighted.
Directive 2001/83/EC as amended by Directive 2004, Article54 a. The name of the medicinal
product, followed by its strength and pharmaceufisan, and if appropriate, whether it is intended
for babies, children or adults; where the produchtains up to three active substances, the
international non-proprietary name (INN) shall Imeliuded, or, if one does not exist, the common
name.

Implementation

The provision of Article 56a will apply after thaa of the implementation period — 30 Oct 2005 — to
all medicinal product approved after this datewilt not apply immediately to products authorized
before 30 October 2005. Nevertheless companieseaceuraged to apply the provision to all
medicinal products as soon as possible. For spéagifilementation requirements reference is made to
the relevant national legislation and EMEA guidafaeCentrally Authorised Products.

Braille

Braille is the internationally widespread readimg avriting system for blind and partially sighted
people. The system was founded in 1825 by LouisllBrél809 — 1852), who lived in France and
himself was blind. Braille is not a language, ijust another way to read and write a languageill8ra
consists of arrangements of dots which make upetiers of the alphabet, numbers and punctuation
marks. The basic Braille symbol is called the Beadell. Due to the reason that there are diffezenc
in Braille in different countries, the type of Blailetter (size of Braille cell) has to be stardiaed.
The use of Marburg Medium is highly recommended tiheontracted Braille system should be used.
In this system every Braille character (Braillel)cetakes up the letter of the alphabet, punctuation
mark, numbers, etc. The contracted Braille systétim tter-combinations should not be used, except
in small volume packaging (up to 10 ml volume) e paragraph below under “Scope”.

Scope

“The name of the medicinal product, as referrednt@rticle 54a” should be interpreted in a way
which allows clear identification for blind peopléccording to the definition in Article 1.20 of
Directive 2001/83/EC as amended “the name, whicly beaeither an invented name not liable to
confusion with the common name, or a common omsifie name accompanied by a trade mark or
the name of the marketing authorization holdert {invented) name of the medicinal product
followed by its strength should be put in Braille the packaging of the product.

For medicinal products authorised only in a singfl@ngth, it is acceptable that only the invented
name in Braille is put on the packaging. This iptetation does not prevent companies to express
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further information (pharmaceutical form, and ifpampriate, whether it is intended for babies,
children or adults, etc) in Braille on bigger voleipackages on a voluntary basis. Also the inclusion
of the expiry date in Braille would be welcomehaligh it is acknowledged that this may not always
be feasible. For Herbal Medicinal Products the IBraequirement will be restricted to the invented
name of the Medicinal Product only. Where the naowsists of the active substance(s), information
could be limited to the plant name (+ plant parthose cases where several parts are available), pl
the type of preparation and the strength in theseswhere several strengths exist.

In case of small volume packages (up to 10 ml) withited space capacity, alternative means of
providing Braille information may be considered, @ge of contracted Braille system or certain
defined abbreviations or addition of supplementdap” label. Particular consideration should be
given to medicinal products likely to be used Hyigh visually impaired target population, eg. certa
eye drop preparations. In case of multilingual paikg, the name in Braille has to be printed in all
the different languages concerned. Companies a@uesged to use the same invented name for the
same medicinal product. There is no need to puntrme in Braille on the packaging of products
which are only intended for administration by hiealare professionals, for example it is not reglire
to put the name in Braille for vaccines.

Packaging

The name in Braille does not have to be printedttan immediate packaging - such as blisters,
ampoules and bottles, it only has to appear orother/secondary packaging, which is normally a
carton. In case where there is no secondary pauagg. Large volume bottles (500 ml, 1000 ml,
etc.), it is possible to fix an adhesive Braillbéharound the bottle during the manufacturing essc

On a volunteer basis companies can put the namBeaifie on all packaging components. Affixing an

adhesive Braille label at the point of sale/dispansf the medicinal product on request is not
recommended, due to the risk of affixing the wrdmille label and confusion. Concerning the

location of the Braille on the outer packaging éhex no need to put the Braille dots on an empty
space of the packaging, but the underlying prirteed has to be easily legible. Where Braille is
present on the (outer) packaging of a medicinatlpeg parallel importer/parallel distributor should

ensure that the same Braille text is provided enl#mguage(s) of the member state of destinatidn an
that the original Braille text will not cause cosion.

Package information leaflet for blind and partially sighted

On request the package leaflet should be providedbértially sighted people in a suitable print,
taking into consideration all aspects determinimg rieadability (eg. Fontsize: Sans serif typefatés,

- 20 point, contrast: black letters on white papesrd spacing, text alignment, line spacing, layout
paper quality ). For blind people the text has ® frovided in an appropriate format, it is
recommended to provide the text in a format peibokpby hearing (CD-ROM, audiocassette, etc.). In
certain cases the appropriate format may be thkagacleaflet available in Braille. Choice of the
appropriate medium should be made by the MAH irsatiation with representatives of organizations
for the blind and patrtially sighted. It is the respibility of the marketing authorization holder to
provide the package leaflet on request from patergtnizations in an appropriate format and to
ensure that the current version is supplied. Thisipion of Article 56a will apply after the end thfe
implementation period — 30 October 2005 — to allditieal product marketing authorization
applications approved after this date. It will agply immediately to products authorized before 30
October 2005. Nevertheless companies are encouta@guply the provision to all medicinal products
as soon as possible. For specific implementati@uirements reference is made to the relevant
national legislation and EMEA guidance for Cengyrafuthorised Products. These requirements
concerning the package leaflet for blind and phytisighted persons also fully apply to parallel
importers/ distributors.
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9.3.9. Operational Procedure on Handling of “Consultation
with Target Patient Groups” on Package Leaflets (PL)
for Centrally Authorised Products for Human Use
Doc. Ref. EMEA/277378/2005

1. Introduction

Articles 59(3) and 61(1) of Directive 2001/83, asemded, require that the package leaflet shadcefl
the results of consultations with target patiemmugs to ensure that it is legible, clear and easyse
and that the results of assessments carried axgdperation with target patient groups shall aleo b
provided to the competent authority.

The articles do not define the precise method todms. As a consequence, these provisions permit
‘user testing’ as well as other appropriate formhesamsultation.

This is addressed in the draft EU guidance docurpebtished on the website of the European
Commission for consultation:

(http://pharmacos.eudra.org/F2/pharmacos/docs/0iR8_ 05/USERTESTING_20050817.pdf).

To guide applicants/MAH as to how ‘consultation twiarget patient groups’ will be handled and
reviewed in the centralised procedure, some paigerational issues are addressed below.

This guidance applies to centralised procedurei@idns concerning new medicinal products for
human use, as of 20 November 2005. For ongoingicagpioins, which are before day 120 on 20
November 2005, the required information needs t@iowided by Day 121. For all other ongoing
applications for which a marketing authorisatiofi e granted as of 20 November 2005, submission
and review of the required information needs taliseussed with the EMEA on a case-by-case basis.
Where significant changes are made to the packeaftel of authorised medicinal products, ‘user
consultation’ should be considered on a case-bg-basis.

2. Submission and assessment of information on ‘tget patient group (user) consultation’

Pre-Submission

During the pre-submission phase the applicant nisguds how to address ‘user consultation’ with
EMEA and (Co-) Rapporteur, if necessary. This disean may indicate whether new ‘user
consultation’” would be necessary or whether afjoation for its absence or ‘focused’ user testing
could be acceptable.

DAY 1-120

At the time of the submission of the applicatioa thsue of ‘user consultation’ should be addregsed
Module 1.3.4. In the Day 80 Assessment Reports (8&)t to the CHMP members and to the
applicant a comment shall be included on whethser'@onsultation’ of the PL has been performed or
is foreseen, or whether the justification for ibs@nce or ‘focused’ user testing is acceptable.

In case a ‘user consultation’ of the PL has beefopeed and is included in the application, the{{Co
Rapporteur will include the assessment of the tesifl'user consultation’ in their Day 80 Assesstnen
Reports (AR), as well as a conclusion on the oVersdability of the PL and outline possible
deficiencies. By Day 100 CHMP members should aksdew the Rapporteur’s position on the
requirement for ‘user consultation’ and his/hereassent of the ‘user consultation’ results exgerts
the assessment of the ‘user consultation’ inforomeéind PL readability.
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DAY 120-121

Within the clock-stop time, the applicant may undke initial or further ‘user consultation’ to take
account of questions on the ‘user consultationfqeered or on the readability of the package leaflet
included in the CHMP List of Questions (LoQ).

DAY 121-150

If not included in the initial submission the rasubf ‘user consultation’ or any further clarifigat, as
requested, will be submitted as part of the ansteetise LoQ at Day 121.

In the Day 150 Joint AR the (Co-)Rapporteur wiltlide the assessment of the results of ‘user
consultation’ or of any further clarification sulited, as well as a conclusion on the overall
readability of the PL and forward it to the apptitand to the CHMP members.

Module 1.3.4 ‘user consultation’ results and the-jRapporteur’s assessment of the results and the
PL readability will also be forwarded to the QRDo@p, as useful information when reviewing the
draft product information around Day 160.

DAY 180
By Day 180 CHMP may identify outstanding issuesjclvhmay include remarks on the PL and ‘user
consultation’ carried out.
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9.3.10. Guidance concerning consultations with target patient groups
for the package leaflet
May 2006, Article 59(3) and 61(1) of Directive 2001/83/EC
as amended by Directive 2004/27/EC

1. INTRODUCTION

According to Articles 59(3) and 61(1) of Directi2®01/83/EC as amended by Directive 2004/27/EC
new requirements apply to the package leaflet.ckrtb9(3) as amended requires that consultation
with target patient groups (‘user consultation’) ceried out to demonstrate the readability and
usefulness of the package leaflet to patients.

Article 59(3) reads:

“The package leaflet shall reflect the results ohsultations with target patient groups to ensunat t

it is legible, clear and easy to use.”

Article 61(1) states that

“The results of assessments carried out in coopmeraivith target patient groups shall also be
provided to the competent authority.

Article 63(2) states that:

“The package leaflet must be written and desigrede clear and understandable, enabling the user
to act appropriately”

In addition Article 28(2) and (3) of Directive 208B/EC requires that products authorised through th
mutual recognition and decentralised procedurekrediult in a harmonised package leaflet between
Member States.

2. SCOPE

For all marketing authorisations granted after 3€toBer 2005, all the requirements set out in
Directive 2001/83/EC as amended apply. Therefdr@atkage leaflets included in Community or
national marketing authorisations have to be chickecordingly and the information about the
patient consultation must be included in the appilbn dossier. Further guidance is given in sed@on
of this guideline.

For changes to existing marketing authorisations, rteed for user consultation covers in principle
situations where significant changes are made dgptitkage leaflet, either through a variation or a
procedure according to Article 61(3) of Directiv@02/83/EC.

3. FORMS OF PATIENTS CONSULTATION

Articles 59(3) and 61(1) of Directive 2001/83 reguihat the package leaflet shall reflect the teafl
consultations with target patient groups to ensgé it is legible, clear and easy to use andtthege
results of assessments carried out in cooperatitimtarget patient groups shall also be provided to
the competent authority.

They do not define the precise method to be useda Aonsequence, these provisions permit user
testing as well as other appropriate forms of cthasan.

3.1 User Testing

One of the possible ways of complying with the niegal requirement is by performing a ‘user
testing’ of the package leaflet.

User testing means to test the readability of aispen with a group of selected test subjects. # is

development tool which is flexible and aims to ifgrwhether or not the information as presented,
conveys the correct messages to those who re@dsting itself does not improve the quality of the
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information but it will indicate where there areoptem areas which should be rectified. The user
testing should be part of Module 1 of the applmatilossier.

3.2 Other methods

Other methods than user testing may be acceptablMidpd that the outcome ensures that the
information is legible, clear and easy to use st ffatients can locate important information within

the package leaflet, understand it and enablesuiex to act appropriately. Such alternative
methodology will have to be justified by the apphit‘/marketing authorisation holder and will be

considered on a case-by-case basis.

4. DEMONSTRATION OF PATIENTS CONSULTATION

In general, performing the user testing or anophstified consultation method will be essentialopri

to granting or varying any marketing authorisatiorder either the centralised, mutual recognition,
decentralised or national procedures.

Member States and the European Medicines Agencgedgon harmonised Quality Review of
Documents (QRD) templates for the package leadlenture that the statutory information appears as
intended by the Directive 2001/83/EC as amendedngliance with the QRD templates does not
exempt from the obligation to undertake a userdesther form of user consultation.

a) New consultation for a medicinal product

In the following situations a user consultatioralg/iays required: First authorisation of a medicinal
product with a new active substance,

» Medicinal products which have undergone a chamdggal status,

» Medicinal products with a new presentation,

» Medicinal products with particular critical saféssues.

b) Reference to already approved package leaflete@ording to Article 59(3) and Article

61(1) of Directive 2001/83/EC

The evidence from tests on similar package leafletg be used where appropriate. Examples of when
this may be considered acceptable based on a spustification by the applicant/marketing
authorisation holder are:

» extensions for the same route of administratian mtravenous/intramuscular or oropharyngeal/
laryngopharyngea,

» same safety issues identified,

» same class of medicinal product.

It may be appropriate for an applicant/marketingharisation holder to refer to a representative
sample of package leaflets for medicinal productsicitv comply with the new legislative
requirements. The types of package leaflets shioeldhosen carefully to be representative of one or
more of the following considerations:

* recently approved package leaflets for a cornedimg medicinal product,

« reflect complex issues of risk communication vhhicay need careful handling,

» medical terminology which requires detailed erpl#on .

However, certain package leaflets may require &srthser consultation to provide reassurance that
patients will benefit from the information providedhis is e.g. the case where user consultation
concentrates on one particular aspect of a leaffleth may need particular patient attention, e.g.
expression of risk of side effects or complex instions how to administer the medicinal product.

5. TESTING OF MULTIPLE LANGUAGE VERSIONS
The package leaflet should be legible, clear arsy ¢@ read in all EEA languages. As a matter of
principle it is normally sufficient to undertaketjgmt consultation in one EEA language. Results of
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such consultation should be presented in Englishtlie centralised, decentralised and mutual
recognition procedure, or in the national langumgenational procedures to permit the assessment of
the test to be undertaken by competent authorglyamsible for granting the marketing authorisation.

In the centralised, decentralised and mutual reiiogrprocedure, only the English language version
of the package leaflet will be agreed during therddic assessment.

The quality of translation should be the focus otharough review by the applicant/marketing
authorisation holder once the original packageldedfas been properly tested and modified. During
the drafting of the original package leaflet eveffort should be made to ensure that the package
leaflet can be translated from the original to tharious national languages in a clear and
understandable way. It is important that the outooh the user consultation is then correctly
translated into the other languages. Strict litérahslations from the original language may lead t
package leaflets which contain unnatural phrassgitieg in a package leaflet which is difficult for
patients to understand. Therefore, different laggueersions of the same package leaflet should be
‘faithful’ translations allowing for regional tralagion flexibility, whilst maintaining the same @&r
meaning.

Following the grant of the marketing authorisatitime responsibility for the production of faithful
translations will rest with the marketing authofiea holder in consultation with the Member
States/European Medicines Agency.

If user consultation has been performed on a paclegjlet in the old QRD template, there is no need
to be retested when updating according to the nB® @mplate.

6. PRESENTATION OF RESULTS

The presentation of results should be shortenesl Sammary explaining how the consultation was
executed and how the resulting package leafletragmmlated any need for change. The summary
should be in Module 1.3.4 of the application anduith have the following structure:

1. Product description

2. Consultation or test details, such as:

- Method used

- Explanation on the choice of population consulted

- Language(s) tested

3. Questionnaire (including instructions and obaton forms)

4. Original and revised package leaflets

5. Summary and discussion of results (subjectsivarss problems identified and revisions made to
relevant package leaflet section)

6. Conclusion

All other details should be available on demand.

The report and the results of the consultation khdwe presented in English for the centralised,
decentralised and mutual recognition procedura tiné national language for national procedures.

7. APPROVAL BY THE COMPETENT AUTHORITY

In approving package leaflets the competent autasrwill look for evidence that people who are
likely to rely on the package leaflet can underdtan and act appropriately. Any consultation
submitted in support of a package leaflet will nezedover the following:

 Data gathered from users under defined conditions

» The people who are likely to rely on the packkegdlet for a particular medicine will depend upgon
number of factors and may include carers (e.g.msy@artners, friends, as well as nursing assstan
rather than patients if the medicine is generaitgnded for administration by someone other than th
patient.
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* In order to ensure that those involved can urndeds and apply the information, the
evidence presented must demonstrate that theyickoy the relevant information, interpret thiddan
describe the action they would take as a result.

» The key information will need to be defined priorthe consultation by the marketing authorisation
holder and is likely to include significant siddesfts, warnings, what the medicine is for and how t
take/use the product.

8. OTHER ISSUES FOR CONSIDERATION

The Member States or the European Medicines Agwiiltyhave considered other aspects in relation
to consultation or user testing and usability aofkzae leaflets and additional guidance is available
under development concerning:

» Timing of user consultation, submission and agsest within the evaluation procedure;

» Guidance in relation to usability and presentatbinformation;

» Guidance on how user testing should be carri¢@duod what alternative methods are acceptable.
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9.3.11. Procedure for Review of Information on Medicinal Products
by patients’and Consumers’Organisations
EMA/174255/2010 Rev. 2

Introduction

The European Medicines Agency (EMA) is responsibleproviding information about medicines
authorised via the centralised procedure whichuoies information directed to the patient and the
public. During the preparation of this informatidhe Agency interacts with patients’ and consumers’
organisations to ensure that it is adequately ftated and comprehensible to the target audience.
The package leaflet (PLi$ supplied to the patient in the package in whiah medicinal product is
contained, and provides information related toube of the medicine.

The EPAR summarys a lay-language document, available on the EMAsite, which contains
general information about the medicine. It alsovmfes a summary of the grounds on which the EMA
based its recommendation for the medicine to recaimarketing authorisation.

These documents are initially prepared during tberse of the procedure for evaluating the
marketing-authorisation application for a medicitiey follow specific deadlines and are confiddntia
during the evaluation. The review procedure desdriberein also includes the review of PLs at the
time of their renewal.

Safety communicationsefer to documents which are specifically addressethe public once a
medicinal product has been authorised and whicheyman important (emerging) message relating
to the product. For example, informing patients wheproduct is withdrawn or suspended from the
market for safety reasons, has a new contraindicati warning, or where there is a product defect o
supply shortage.

As expressed in the ‘Framework on the Interactietwben the EMA and Patients’ and Consumers’
Organisations’ (EMEA/354515/2005) the EMA shoulds@® adequate consultation with patients’
and consumers’ organisations (PCOs) so that tleenmaftion provided by the Agency fulfils patients’
and the general public’s expectations.

This document describes the procedures for invghR€Os during the EMA review of PLs and
EPAR summaries and in the preparation and disséimmaf Agency safety communications. These
procedures are managed by the EMA Medical Inforoma8ector (MIS) as part of its responsibilities
for interacting with PCOs.

Background

Articles 78(1) and 78(2) of Council Regulation (BT 726/2004 provide a mandate for the EMA to
develop interaction with PCOs:

1. “The Management Board shall, in agreement with @@mmission, develop appropriate contacts
between the Agency and the representatives ohthestry, consumers and patients and the health
professions. These contacts may include the ppaticin of observers in certain aspects of the
Agency’s work, under conditions determined befonehby the Management Board, in agreement
with the Commission.”

2.“The committees referred to in Article 56(1) andsamorking parties and scientific advisory groups
established in accordance with that Article, shialgeneral matters establish contacts, on an adyiso
basis, with parties concerned with the use of niealigroducts, in particular patient organisations
and health-care professionals’ associations. Rafmos appointed by these committees may, on an
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advisory basis, establish contacts with represérdat of patient organisations and health-care
professionals’ associations relevant to the indmatof the medicinal product concerned.”

The EMA/CHMP Working Group with Patients Organisas (forerunner of the Patients’ and
Consumers’ Working Party) recommended that feedbackought from patients on the readability of
information contained in package leaflets, pubt@atesments and similar materials intended for the
public.

Proposed scope of interaction

The purpose of the consultation between the EMA RG@®s on these documents is not to rewrite
them but to ensure that the information is cleal anderstandable by the target audience, andtthat i
fulfils their needs in terms of information content

The consultation of PCOs on safety communicatiomsudes several different types of important
material to be addressed to the public, such astigneand-answer documents relating to emerging
safety information, withdrawal or suspension ofadoict from the market for safety reasons, shortage
in supply or new contraindications or warnings. RC@ll also systematically be involved in the
preparation of communications when they have prshobeen involved in the benefit/risk evaluation
of the product.

Procedural principles for the interaction
Organisations and experts to be involved

Any organisation that is consulted must fulfil titeria to be fulfilled by Patients’ and Consurser
Organisations’ (EMA/14610/04/Final) and be listed the EMA’s approved list of eligible
organisations (See: http://www.ema.europa.eu/Ratmmganisations.htm).

The ‘Rules of involvement of member(s) of Patiertisd/or Consumers’ Organisations in Committees
related activities’ (EMA/161660/2005) will apply.if8e patients will act as experts in these
procedures, they will have to adhere to the sanesras all other experts participating in EMA
activities, especially with regard to confidentialindertaking and the EMA Code of Conduct.

Since the documents to be reviewed are in Engéisperts should be fluent in English. In addition,
they should have access to appropriate informa@ohnology equipment and to the Internet.

With regards to the participation in the preparatmd dissemination of safety communications, the
experts involved should also have a good understgrad the specific therapeutic area in question.

Identification of a list of experts

Every organisation fulfilling the criteria for inlxe@ment in EMA activities will be invited to desigte
experts for participation. After consideration, B®IA can nominate them as EMA experts and they
will be included in the Agency’s European expertattase. Thereafter additional experts may be
proposed and nominated whenever necessary.

As far as possible, for consistency and efficieregsons, each organisation should nominate one of
their members as a coordinator. This coordinattirbeithe initial reference contact point betwelea t
EMA and the organisation and will have the resgaihisi of ensuring that experts from their
organisation adhere to the above-mentioned rulespadrticular with regard to confidentiality
undertakings and declarations of interests.
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The EMA will prepare a list of nominated PCO experidentifying the coordinator for each
organisation, as well as the area of expertisact @xpert, if relevant.
This list will be updated according to organisasigoroposals, as necessary.

Consultation process

For each document to be produced, the EMA will atinan organisation(s) that specialises in the
therapeutic area of the product, from the abovetimeed list. If there is no specialised organisatio
available, a general organisation will be consultédhere is more than one organisation having
expertise in the field, the EMA will select whiclrganisation(s) to consult. Experts who have
participated in specific training organised by EMA will have preference.

The EMA will send the request for review to the hoator.

When providing comments to the EMA, the coordinasbrould identify the expert(s) having
participated to the review.

The EMA will organise only one round of consultatiand will ensure processing of the comments as
part of EMA procedures. The final version will becalated for information to the organisation
having participated.

The EMA will monitor the PCOs’ input in these rew® and will provide regular feedback to the
Patients’ and Consumers’ Organisations WorkingyR@&@CWP).

Training

All nominated experts will be invited to attenditiag sessions at the EMA, currently held on an
annual basis, to introduce the procedure. Prefertarcattending the training sessions will be git@n
those recently added to the list of experts. Oatsidthe training sessions, all training material e
provided to new experts.

Confidentiality

All documents subject for review and covered irsthrocedure are confidential (i.e. PLs, EPAR
summaries and safety communication material) duhgy are made public. All experts must have
signed confidentiality undertaking at the time efrig involved in the review.

Implementation

The specific procedures for each type of reviewtinaeed above are annexed hereafter.
Annex |

Procedure for review of PL

Package Leaflet

The Package Leaflet (PL) is part of the producbrimiation that is approved at the time of marketing
authorisation by the regulatory authority. It igtially prepared by the applicant (pharmaceutical
company), when requesting a marketing authorisafitre PL is prepared in accordance with legal
requirements, as well as with EMA templates andajde.

For centrally authorised medicines, the EMA revidhe PL proposed by the company at the time of
initial evaluation for marketing authorisation aaffer the commercialisation of the product. During
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EMA reviews, scientific and linguistic amendments @roposed by assessors, and the quality and
content of the PL are deeply scrutinised priorinalfsation of the product information by the EMA'’s
relevant scientific committee; the Committee fordibnal Products for Human Use (CHMP).

Initial marketing-authorisation procedure

The EMA is responsible for the centralised proceddis procedure results in a single marketing
authorisation that is valid across the EuropearmoiJms well as in Iceland, Liechtenstein and Norway
The marketing-authorisation applicant (pharmacautiompany) will submit a consolidated dossier
on the medicine to be authorised, including a psapéor the English version of the PL. This dossier
is evaluated by the Agency's relevant scientifimoottee (CHMP) within 210 days, at the end of
which the committee adopts an opinion on whether rtiedicine should be marketed or not. This
opinion is then transmitted to the European Comiomsswhich issues a formal decision on the
authorisation of the product.

In parallel to the scientific assessment, the ENdA ds Quality Review of Documents (QRD) group
perform a linguistic review of the English versiohthe PL between Days 121-165 of the assessment
procedure (before the CHMP gives a final opinion).

Upon receipt from the company of an EN PL at Da¥,1Be EMA forwards it to all QRD members
for comments (via written procedure) within 15 dayée consolidated comments are sent to the
company by Day 157 for implementation. The procedoresees the possibility of a meeting at the
EMA around Day 165 (EMA QRD sub-group meeting) WEMA, QRD representatives, with the
participation of company representatives, if neagss

Renewal procedure

A Community marketing authorisation is initially héhfor five years and may be renewed after this
period on the basis of a re-evaluation of the biskefit balance by the CHMP. To this end, the
marketing-authorisation holder (pharmaceutical cany) will submit a consolidated dossier on the
medicine, including a revised proposal for PL. Tdassier must be assessed within 90 to 120 days by
the CHMP before the marketing authorisation expir€his procedure is called the ‘renewal
procedure’.

In parallel to the scientific assessment, the EMA #s QRD group perform a linguistic review of the
English version of the product information. Lingiascomments are consolidated and sent to the
pharmaceutical company by Day 75 of the procedure.

PCO experts review

The purpose of the consultation and interactionwbeh the EMA and PCOs is not to rewrite the
document, but to confirm that the information isasl and understandable by the target audience, and
that it fulfils the public’s needs in terms of imfoation content. It is acknowledged that the PL of
every medicine undergoes a readability testing démgett patient groups during the evaluation
procedure (Articles 59(3) and 61(1) of Council Biree 2001/83/EC, as amended by Directive
2004/27/EC). The current procedure does not intenlde a repetition of it. Specific comments are
recommended rather than general ones.

Review of PLsat the time of initial evaluation for marketing authorisation

PCOs experts perform the review in parallel to QRBmbers; thereafter the comments will be
compiled for both groups (QRD members and PCO ¢gpsimultaneously and sent to the company.
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At the request of the EMA, and depending on thernents received and the issues to be discussed,
PCO experts may be invited to participate in an EQRRD sub-group meeting.

The documentation will be exchanged by e-mail &/&ecure system called Eudralink), and comments
should be made clear by using track changes moitleo{yt modifying the original text).

The procedure for evaluating new PLs is as follows:
Start of the evaluation procedure.
EMA Medical Information Sector (MIS) will contaché coordinator(s) of the selected
organisation(s) requesting availabilior the review of a specific PL giving a response
deadline of 5 days.
Once an organisation has responded, MIS will prtd PL for review.
The coordinator will organise the review and seadkicomments to MIS within 10 days after
receipt of the document.
QRD will validate comments and transmit them to thaplicant, without naming the
organisation.
PCO experts will be informed if their participatisrequested at an EMA QRD sub-group
meeting.
The CHMP will adopt the PL as part of its opinion.
The final PL will be sent to the coordinator of tleiewing organisation for information.

Review of PLsat the time of the renewal of a marketing authorisation

The procedure for evaluating renewal PLs is theesasfor new applications (above), apart from the
overall application timeline (days) which are shorbut which does not affect the review time for t
PL.

Annex Il

Procedure for review of EPAR summary

EPAR summary

When a marketing authorisation is granted for aiomegl, the EMA publishes a European public
assessment report (EPAR). The EPAR provides a ampsive summary of available data on the
guality, safety and efficacy of the product, jugtify its marketing authorisation. The EPAR also
includes a summary written in a manner that is tstedadable to the public.

The EPAR and the EPAR summary have to be prepaiththwO days of a CHMP positive opinion
being adopted, to be available at the time of thekating authorisation.

The first draft of the EPAR summary is preparedtm®y EMA, within the Medical Information Sector
(MIS), immediately after the CHMP opinion. Accordito the internal procedure for the preparation
of EPAR summaries, the first draft prepared byMuwalical Information Sector is sent for consultation
first to CHMP and EMA project managers (10 daysy éen to the applicant (5 days). The EPAR
summary is finalised within about one month, and tuabe adopted by the CHMP as part of the full
EPAR. Finally, the EPAR summary has to be trandlateo all official EU languages before
publication.

PCO experts review

The purpose of the consultation and interactiorweeh EMA and PCOs is not to rewrite the
document, but to ensure that the information igrcend understandable by the target audience, and
that it fulfils their needs in terms of informaticontent.
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PCOs will be consulted at the same time as the CHRdpporteur/Co-Rapporteur and EMA project
managers, i.e. the 10-day consultation that takegollowing the CHMP opinion.

The documentation will be exchanged by e-mail &/&ecure system called Eudralink), and comments
should be made clear by using track changes moitleo{yt modifying the original text).

The procedure is as follows:
Following an adopted opinion, the MIS will prepardraft EPAR summary.
The MIS will provide the draft EPAR Summary to beviewed to the coordinator of the
selected organisation.
The coordinator will organise the review and seackklcomments within 10 days after receipt
of the document.
The MIS will implement the comments together witbge received from other parties.
The final EPAR summary, together with some gendealdback, will be sent to the
coordinator of the reviewing organisatfor information.

Annex Il

Procedure for review of safety communications

Communication tools

The Agency uses several different tools to comnateiaith the public, such as European Public
Assessments Reports, press releases, questiomaweradocuments (Q&A), summaries of opinion,
monthly reports and public statements. For “saBmyouncements” the methods used tend to be
Q&As and press releases.

Press releases are stand-alone documents whigsseatially prepared by the Agency’s press office
and are intended for the media to help them prepans stories.

Q&As are prepared by the Medical Information SedidiS), in collaboration with internal and
external expertise and are written for the genpublic, including patients. They concern authorised
medicinal products and tend to relate to majortgafsues: withdrawal or suspension of a product
from the market, shortage in supply or new conttigetions or warnings, restriction of use or praduc
defect for safety reasons.

Preparation of these communications (especiallg-based) implies short timelines with limited
predictability but at the same time need to taki® iaccount views of many stakeholders. The
procedure involves multiple stages of review arglinfrom internal and external experts and once
finalised they are published on the Agency webgie PDF files). The final version may differ
substantially from the initial draft reviewed.

The selected expert(s) may discuss the documehtottier experts within their organisation, however
all experts consulted must have signed the cortii@éy undertaking in advance.

It is not initially proposed to include the reviest withdrawals or refusals of applications unless
patients or consumers have been involved within riiedicine’s benefit/risk evaluation (during
evaluation).

PCO experts review

The purpose of the consultation and interactioweeh EMA and PCOs on safety communications is
to ensure that the message to be conveyed is atehcomprehensible to its targeted audience and
fulfils its needs in terms of information content.

PCOs will be consulted at the same time as the CHRdpporteur/Co-Rapporteur and EMA experts,
the documentation will be exchanged by e-mail (ssystem - Eudralink), and comments should be
clearly defined using track changes mode (withoodlifiying the original text).
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The procedure is as follows:

As soon as MIS is aware of an upcoming safety comication, they will contact the
coordinator(s) of the selected orgarosgs) requesting availability for the review dfet
document, indicating the nature of twmmmunication and, when possible, the expected
timelines.

As soon as a draft document is available it willfdaevarded to the selected expert(s), usually

giving 12-24 hours to provide commeumsthe text, however in some urgent cases only 3-4
hours may be available for consultation

The expert(s) are welcome to contact the EMA MIS ftother discussion or clarification on the
specific issues and in some cases, particularlynwtimelines are tight, comments may be given via
telephone.

The coordinator of the relevant organisation(s) veiteive a link to the final document at the tiofe
publication and is responsible for disseminatingithin the organisation and to any other intergste
parties - no confidentiality applies at this staggethe document is published on the EMA website.



