Dipl.-Ing. Jurgen Bialek: zusatzliche Information zu Seminaren der
Reihe ,,integrated safety & compliance*

Pflichten der Wirtschaftsteilnehmer beim Bereitstellen von Produkten
(Inverkehrbringen) in der EU

Die Anforderungen an Wirtschaftsteilnehmer beim Bereitstellen von Produkten auf dem
Unionsmarkt (Inverkehrbringen) ergeben sich zunéchst aus dem:

BESCHLUSS Nr. 768/2008/EG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 9. Juli 2008
tber einen gemeinsamen Rechtsrahmen fir die Vermarktung von Produkten
und dort in Anhang |, Kapitel R2.

Diese einheitlichen Pflichten wurden und werden in die jeweiligen Einzel-Rechtsvorschriften
der EU fir Produkte tbernommen.

Mit Stichtag 16. Juli 2021 war zusatzlich die
VERORDNUNG (EU) 2019/1020 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 20. Juni 2019
Uber Marktiiberwachung und die Konformitat von Produkten

umfassend anzuwenden. Dort werden in Artikel 4, Absatz 3 spezifische Mindest-Pflichten
genannt, die jeweils einer der Wirtschaftsakteure beim Inverkehrbringen von Produkten in der
EU erfillen muss:

- Priufung, ob DoC oder Leistungserklarung und technische Unterlagen erstellt wurden
- Bereithalten von DoC oder Leistungserklarung zur Priifung durch die MU-Behérden
- sicherstellen, dass technische Unterlagen bereitgestellt werden kénnen

- auf Verlangen: Ubermittlung aller Konformitatsunterlagen an die MU-Behdrden

- pro-aktive Unterrichtung der MU-Behoérden, wenn Risiko vorliegt

- Zusammenarbeit mit den MU-Behorden; KorrekturmaRnahmen veranlassen

- Angabe von Kontaktdaten, Handelsname/-marke und Adresse am Produkt

Umgesetzt werden die Pflichten nunmehr auch in der neuen Maschinenverordnung und hier
speziell in den Artikeln 10 bis 16.

In der Maschinenverordnung selbst ist z. B. der Fulfillment-Dienstleister nicht definiert, wohl
aber werden die Verpflichtungen der anderen Wirtschaftsteilnehmer umfassend beschrieben.

In der nachfolgenden Tabelle bedeutet der Begriff ,Produkt® je nach Relevanz:

Maschinen im Sinne der Maschinenverordnung — Artikel 3 Absatz 1

o weitere Produkte im Sinne der Maschinenverordnung — Artikel 3 Absatz 2 bis 9
(Maschinen im ,erweiterten Sinne*)

e unvollstandige Maschinen — Artikel 3 Absatz 10
sonstige Produkte im Sinne der Definitionen relevanter NLF-Rechtsakte (vgl. dazu
Kapitel 2.3 ff. des Praxisratgebers)

Zu erfullende Pflichten sind in der nachfolgenden Tabelle mit ,JA* bezeichnet. Sofern
Hersteller fiir das Inverkehrbringen von Produkten Bevollmé&chtigte schriftlich bestellt haben,
erfillen Sie die nachfolgend genannten Pflichten nur dann, wenn sie im Einzelnen durch den
Hersteller dazu beauftragt wurden (Kennzeichnung mit ,JA-B“). Bevollmachtigte haben jedoch




bestimmte (gesetzliche) Mindestpflichten zu erflillen, denen sie unabhéngig von der konkreten
Aufgabenzuweisung durch Hersteller nachkommen missen (Kennzeichnung mit ,JA-M“).

Hinweis: Bei dieser Zusammenstellung und den hier mitgegebenen Zuordnungen handelt es
sich um Informationen, die nach bestem Wissen und auf der Grundlage meiner Erfahrungen
zusammengestellt wurden.

Fir die korrekte Umsetzung ist jedoch stets die ausfiihrenden Organisationen verantwortlich.
Informieren Sie sich in den geltenden Rechtsvorschriften Uber Ihre Pflichten. Bei eventuellem
Bedarf auf rechtliche Prufung lhrer konkreten Fragen im Einzelfall, wenden Sie sich an einen
Rechtsanwalt oder an eine andere befugte Person zur Erbringung auf3ergerichtlicher
Rechtsdienstleistungen.

Fur Beratungen im Zusammenhang mit Product Compliance stehe ich Ihnen gern zur
Verfigung: bialek@bialek-ing.de
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gewabhrleisten, dass Produkte nach den zutreffenden JA
grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutz-
anforderungen konstruiert und gebaut (hergestellt) wurden

Maschinenverordnung (MVO) — Artikel 10 (1), Artikel 11 (1)
Nach der Maschinenverordnung handelt es sich dabei um die Anforderungen nach Anhang lIl.

Bei den unvollstdndigen Maschinen kommt es auf die jeweils relevanten Anforderungen an in der
Art, dass auch solche unvollstdndigen Maschinen ,sicher bis zu ihren Grenzen“ auszufiihren sind.

technische Unterlagen erstellen JA

MVO - Artikel 10 (2), Artikel 11 (2)

Nach der Maschinenverordnung sind dies die Unterlagen fir Maschinen und sonstige Produkte
nach Anhang IV Teil A bzw. fir unvollstdndige Maschinen nach Anhang IV Teil B.

einschlagige Konformitatsbewertungsverfahren JA | JA-B
durchfiihren oder durchfiihren lassen

MVO — Artikel 10 (2)

Nach der Maschinenverordnung sind die Verfahren der Konformitatsbewertung im Artikel 25
genannt und in den zugehdrigen Anhangen VI bis X erlautert.

EU-Konformitatserklarung ausstellen JA | JA-B

bzw. bei unvollstandigen Maschinen: EU-Einbauerklarung
ausstellen

MVO - Artikel 10 (2), Artikel 11 (2)

Nach der Maschinenverordnung sind die Anforderungen an die EU-Konformitatserklarung in Artikel
21 benannt. Die Ausstellung der Erklarung erfolgt nach dem Muster der Anlage V Teil A.

Die Anforderungen an die EU-Einbauerklarung sind in Artikel 22 benannt. Die Ausstellung erfolgt
nach dem Muster der Anlage V Teil B.

CE-Kennzeichnung am Produkt anbringen JA | JA-B

MVO - Artikel 10 (2)

Nach der Maschinenverordnung sind die Anforderungen an die EU-Konformitatserklarung in Artikel
23 und 24 benannt.

Produkte mit den notwendigen Kennzeichnungen versehen JA | JA-B

MVO - Artikel 10 (5), Artikel 11 (5)
Zu diesen Kennzeichnungen gehdéren mindestens:

Bezeichnung des Produkts (Benennung)

Baureihe oder Typenbezeichnung, Modell oder Serie

Baujahr (also das Jahr, in dem der Herstellungsprozess abgeschlossen wurde)
eine etwaige Chargen- oder Seriennummer oder ein anderes Kennzeichen zur
Identifikation

Anzubringen sind diese Informationen auf bzw. an dem Produkt oder - falls das aufgrund der Grélze
oder Art des Produkts nicht méglich ist - auf der Verpackung oder in den beigeflugten Unterlagen.
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Informationen zur Identifikation der beteiligten JA |JA-B| JA JA

Wirtschaftsteilnehmer anbringen

MVO — Artikel 10 (6), Artikel 11 (6), Artikel 13 (3), Artikel 14 (3)
Zu diesen Informationen gehdren mindestens:

e eingetragener Handelsname oder Handelsmarke

e Postanschrift

e Website und E-Mailadresse oder eine andere digitale Kontaktmdglichkeit, unter der eine

Erreichbarkeit gewahrleistet ist

Anzubringen sind diese Informationen auf bzw. an dem Produkt oder - falls das aufgrund der Grofie
oder Art des Produkts nicht méglich ist - auf der Verpackung oder in den beigefligten Unterlagen.
Als Anschrift ist eine einzige Anlaufstelle, an der der Hersteller kontaktiert werden kann,
anzugeben.

Die Kontaktangaben sind in einer Sprache zu machen, die von den Nutzern und den
Marktiberwachungsbehdrden leicht verstanden werden kann.

Benutzerhinweise (Betriebsanleitung und weitere JA | JA-B
Informationen) dem Produkt beifiigen

bzw. bei unvollstandigen Maschinen: Montageanleitung
beifligen

MVO - Artikel 10 (7), Artikel 11 (7)

Nach der Maschinenverordnung sind diese Anforderungen zu Betriebsanleitungen im Anhang Il —
Nr. 1.7 .4 definiert.

Die Anforderungen an die Montageanleitung fir unvollstdndige Maschinen sind im Anhang Xl der
Maschinenverordnung festgeschrieben.

Die besonderen Anforderungen des Artikels 10 Absatz 7 bzw. Artikel 11 Absatz 7 zur Bereitstellung
der Informationen in digitaler Form sind zu beachten.

Die Informationen mussen in einer vom betreffenden Mitgliedstaat festgelegten, fur die Nutzer
leicht verstandlichen Sprache abgefasst sowie klar, verstandlich und lesbar sein.

EU-Konformitatserklarung dem Produkt beiftigen JA | JA-B

bzw. bei unvollstandigen Maschinen: EU-Einbauerklarung
beifligen

MVO — Artikel 10 (8), Artikel 11 (8)
Diese Anforderung bezieht sich speziell auf Produkte, die der Maschinenverordnung unterliegen.

Hinweis: Produkten, die anderen européischen Produktrechtsakten unterliegen, miissen die EU-
Konformitatserklarungen nicht zwingend mitgegeben werden. Siehe dazu in den Anforderungen der
Jeweiligen Rechtsakte und in den Erlauterungen in den einschlégigen Kapiteln 2.3 ff. des
Praxisratgebers.

Alternativ kann in der Betriebsanleitung und den Hinweisen nach Anhang Ill Abschnitt 1.7 die
Internetadresse angegeben werden, unter der auf diese EU-Konformitatserklarung zugegriffen
werden kann. Die besonderen Anforderungen des Artikels 10 Absatz 8 bzw. des Artikels 11 Absatz
8 zur Bereitstellung der Erklarungen in digitaler Form sind zu beachten.

gewabhrleisten, dass nur konforme Produkte in den Verkehr JA
gebracht werden

MVO - Artikel 13 (1), Artikel 14 (1)
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gewabhrleisten, dass der Hersteller das geeignete JA

Konformitatsbewertungsverfahren bzw. bei unvollstandigen

Maschinen das geeignete spezielle Bewertungsverfahren

durchgefiihrt hat

MVO — Artikel 13 (2), Artikel 14 (2)

gewabhrleisten (bzw. Uberprifen), dass der Hersteller die JA JA

technischen Unterlagen erstellt hat

MVO — Artikel 13 (2), Artikel 14 (2)

beachten des Produktsicherheitsrechts mit gebiihrender JA

Sorgfalt beim Bereitstellen von Produkten

MVO — Artikel 15 (1), Artikel 16 (1)

gewahrleisten (bzw. Uberprifen), dass das Produkt mit der JA JA JA

CE-Kennzeichnung versehen ist

MVO — Artikel 13 (2), Artikel 15 (2)

gewabhrleisten (bzw. tberprifen), dass dem Produkt die JA JA JA

EU-Konformitatserklarung bzw. bei unvollstandigen
Maschinen die EU-Einbauerklarung beigefligt ist

~

MVO - Artikel 13 (2), Artikel 14 (2), Artikel 15 (2), Artikel 16 (2

gewahrleisten, dass die notwendigen Kennzeichnungen JA JA
bzw. Informationen zum Produkt selbst und zum Hersteller
angebracht sind

MVO - Artikel 13 (2), Artikel 14 (2), Artikel 15 (2), Artikel 16 (2

~

gewahrleisten, dass dem Produkt die erforderlichen JA JA
Benutzerinformationen (z. B. Betriebsanleitung oder bei
unvollstadndigen Maschinen die Montageanleitung)
beigefigt sind

MVO — Artikel 13 (4), Artikel 14 (4), Artikel 15 (2), Artikel 16 (2

~

Aufbewahren der technischen Unterlagen und der EU- JA | JA-M
Konformitatserklarung bzw. fur unvollstandige Maschinen
die EU-Einbauerklarung zehn Jahre lang fur die
Marktiberwachungsbehdrden

MVO — Artikel 10 (3), Artikel 11 (3)
Gegebenenfalls wird der Quellcode oder die Programmierlogik in die technischen Unterlagen

aufgenommen und auf begriindeten Antrag der zustandigen nationalen Behérden zur Verfligung
gestellt, sofern der Quellcode oder die Programmierlogik erforderlich ist, damit sie die Einhaltung

der grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen tGberprifen kénnen.
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Aufbewahren der EU-Konformitatserklarung bzw. fur
unvollstdndige Maschinen die EU-Einbauerklarung zehn
Jahre lang fur die Marktiberwachungsbehorden

daflr sorgen, dass technische Unterlagen auf Verlangen
der Behorden vorgelegt werden kdnnen

MVO — Artikel 13 (8)

Der Einflihrer vereinbart gegebenenfalls mit dem Hersteller, dass der in den technischen
Unterlagen enthaltene Quellcode oder die Programmierlogik auf begriindeten Antrag der
zustandigen nationalen Behdérden zur Verfligung gestellt wird, sofern dies erforderlich ist, damit
diese Behorden die Einhaltung der in Anhang Il aufgefiihrten grundlegenden Sicherheits- und
Gesundheitsschutzanforderungen Uberpriifen kénnen.

notwendige Malinahmen ergreifen (geeignete Verfahren JA | JA-B
umsetzen), dass bei Produkten aus Serienherstellung stets
Konformitat sichergestellt ist

MVO — Artikel 10 (4) und Artikel 11 (4)
Dazu kénnen die folgende Aufgaben gehdren:

Anderungen am Herstellungsverfahren oder an der Konstruktion oder den Merkmalen des Produkts
sowie Anderungen der harmonisierten Normen, anderer technischer Spezifikationen oder
gemeinsamen Spezifikationen, die bei der Erklarung der Konformitat der Maschine oder des
dazugehdrigen Produkts zugrunde gelegt wurden, sind zu berticksichtigen.

Die Hersteller nehmen, falls dies angesichts der von Produkten ausgehenden Risiken als
angemessen betrachtet wird, zum Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Nutzer
Stichprobenprifungen von auf dem Markt bereitgestellten Produkten vor, und untersuchen deren
Ergebnisse.

Erforderlichenfalls fihren die Hersteller ein Verzeichnis der Beschwerden, der nichtkonformen
I?rodukte und der Rickrufe von Produkten und halten die Handler tber diese
Uberwachungstatigkeiten auf dem Laufenden.

Ergreifen von KorrekturmaRRnahmen fur Produkte, bei JA | JA-B| JA JA (JA)
denen Grund zur Annahme besteht, dass diese nicht den
rechtlichen Anforderungen entsprechen

MVO — Artikel 10 (9), Artikel 11 (9), Artikel 13 (7), Artikel 14 (6), Artikel 15 (5), Artikel 16 (5)
Zu diesen KorrekturmafRnahmen kdnnen gehdren:

e Malnahmen, um die Konformitat des Produkts (wieder-)herzustellen

e Produkt gegebenenfalls vom Markt nehmen oder zuriickrufen

e unverzlgliches Unterrichten der zustdndigen nationalen (Marktiiberwachungs-)Behdrden,
in den Mitgliedstaaten, in denen sie das Produkt auf dem Markt bereitgestellt oder in
Betrieb genommen haben, sofern von diesem Produkt Risiken ausgehen

e dazu gehdren ausfiihrliche Angaben insbesondere iber den Mangel an Konformitat und die
ergriffenen KorrekturmafRnahmen

Fir Fulfilment-Dienstleister besteht nach der Verordnung (EU) 2019/1020 lediglich die Pflicht zur
Unterrichtung der zustandigen Behorden.




Verpflichtungen in Bezug auf die o. g. Rechtsakte

Hersteller
Bevoll-
machtigter
Einfiihrer

Handler

Fulfillment
Dienstleister

Bereitstellen aller Informationen und Unterlagen, die fir
den Nachweis der Konformitat der Produkte notwendig sind
an die zustandigen nationalen (Marktiiberwachungs-)
Behorden auf deren begriindetes Verlangen
Zusammenarbeit mit den Behorden auf deren Verlangen

bei allen MalRnahmen zur Abwendung der Risiken, die von
den Produkten ausgehen.
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MVO — Artikel 10 (10), Artikel 11 (10), Artikel 13 (9), Artikel 14 (8), Artikel 15 (6), Artikel 16 (5)

Informationen und Unterlagen sind in Papierform oder auf elektronischem Wege in einer Sprache

zur Verfligung zu stellen, die von dieser Behorde leicht verstanden werden kann.

Produkt darf nicht in den Verkehr gebracht werden, wenn
es den Anforderungen der Produktrechtsakte nicht
entspricht

JA

(JA)

MVO - Artikel 13 (2), Artikel 14 (2), Artikel 15 (3), Artikel 16 (3)

Hier geniigt es, wenn der betreffende Wirtschaftsakteur ,Grund zur Annahme hat”, dass das

Produkt nicht konform ist.

Fir Fulfilment-Dienstleister besteht nach der Verordnung (EU) 2019/1020 die Pflicht zur
Unterrichtung der zustandigen Behdérden, wenn Griinde fir die Annahme vorliegen, dass ein

bestimmtes Produkt ein Risiko darstellt.

gewabhrleisten, dass die Lagerungs- oder
Transportbedingungen die Ubereinstimmung mit den
grundlegenden Sicherheits- und
Gesundheitsschutzanforderungen nicht beeintrachtigen,
solange sich das Produkt im Verantwortungsbereich des
Wirtschaftsakteurs befindet

JA

MVO - Artikel 13 (5), Artikel 14 (5), Artikel 15 (4), Artikel 16 (4)




