NomosPRAXIS

Loerzer [Hrsg.]

Product Compliance
Management

Anforderungsermittlung, Umsetzung und
Einhaltung von Produktanforderungen

V'
Ahd Nomos



https://www.nomos-shop.de/isbn/978-3-7560-2072-0

NomosPRAXIS

Michael Loerzer [Hrsg]

Product Compliance
Management

Anforderungsermittlung, Umsetzung und
Einhaltung von Produktanforderungen

Manfred B6hm, Product Compliance Consultant, Berlin | Francine Dammholz, Bundes-
verband fir Wirtschaftsforderung und AuBenwirtschaft, Berlin | Linda Kritzler, Material
& Environmental Compliance Consultant | Michael Loerzer, Managing Director of Global-
norm GmbH, Berlin

PN
hd Nomos

© Nomos Verlagsgesellschaft. Alle Rechte vorbehalten.



https://www.nomos-shop.de/isbn/978-3-7560-2072-0

Zitiervorschlag:
Loerzer/Dammbholz/Kritzler/B6hm Product Compliance Management § ... Rn. ...

Die Deutsche Nationalbibliothek verzeichnet diese Publikation in
der Deutschen Nationalbibliografie; detaillierte bibliografische
Daten sind im Internet tber http://dnb.d-nb.de abrufbar.

ISBN 978-3-7560-2072-0 (Print)
ISBN 978-3-7489-5631-0 (ePDF)

1. Auflage 2026

© Nomos Verlagsgesellschaft, Baden-Baden 2026. Gesamtverantwortung fiir Druck
und Herstellung bei der Nomos Verlagsgesellschaft mbH & Co. KG. Alle Rechte, auch die
des Nachdrucks von Ausziigen, der fotomechanischen Wiedergabe und der Ubersetzung,
vorbehalten.

© Nomos Verlagsgesellschaft. Alle Rechte vorbehalten.



https://www.nomos-shop.de/isbn/978-3-7560-2072-0

Vorwort und Danksagung

Der Begriff ,Product Compliance® gewinnt bei Herstellern in der produzierenden
Industrie zunehmend an Bedeutung. Jedes Unternehmen, das Produkte herstellt oder
importiert und in den jeweiligen globalen Vertriebsregionen auf dem Markt erstmalig
bereitstellt — sprich: in den Verkehr bringt — ist von dem Thema betroffen. Denn
jedes Unternehmen ist dafiir verantwortlich, dass sein Produkt jeglichen zutreffenden
behordlichen und gesetzlichen Anforderungen entspricht. Dabeti ist es zundchst uner-
heblich, ob es sich um ein Spielzeug, ein Haushaltsgerat mit integriertem WLAN-Mo-
dul, Werbemittel wie Kugelschreiber mit blinkender LED, Joggingschuhe mit Schritt-
sensor mit Verbindung zu einer Smart Watch, ein Bierglas mit Eichstrich oder eine
Verpackungsmaschine fiir Lebensmittel handelt.

Die Ermittlung, Umsetzung sowie nachhaltige Einhaltung der vielfiltigen Anforderun-
gen fir die Produktkonformitit erfordern ein ausgepragtes regulatorisches sowie nor-
matives Wissen auf allen Prozessebenen. Dabei sind es nicht ausschlieflich sicherheits-
bezogene Rechtsthemen, die es einzuhalten gilt. Gerade die produktbezogene Umwelt-
gesetzgebung entpuppt sich zunehmend zu einer regulatorischen Herausforderung. In
den jeweiligen Vertriebsregionen — angefangen vom Europaischen Binnenmarkt bis zu
den internationalen Mirkten wie die Vereinigten Staaten von Amerika, China, Korea,
Japan, Sudafrika oder die arabischen Staaten — gelten entsprechende Rechtsvorschriften,
die beim Inverkehrbringen zwingend einzuhalten sind, um weitreichende Folgen im
Schadensfall bei Non-Compliance zu vermeiden. Das Unternehmen muss sicherstellen,
dass es in der Lage ist, die Anforderungen an die Produkte und Dienstleistungen, die
Kunden angeboten werden, zu ermitteln und zu erfillen.

Die Vermittlung dieser Grundkenntnisse steht im Mittelpunkt des Lehrgangs zum
zertifizierten Product Compliance Officer (PCO) und des Lehrgangs zum Material &
Environmental Compliance Officer (MECO) gemafs ISO/IEC 17024. Die vorliegende
Publikation dient als Nachschlagewerk fir alle PCOs und MECOs sowie fiir alle mit
Product Compliance betrauten Personen. Erwerben Sie das notwendige Fachwissen
zum gesetzeskonformen Inverkehrbringen von Produkten und gewinnen Sie Sicherheit
auf vielen Ebenen, indem Sie an diesen Lehrgingen teilnehmen.

Danksagen mochte ich Dr. Ganzhorn vom Nomos-Verlag, der sehr unkompliziert und
schnell sich fiir dieses Projekt begeistern konnte. Und natiirlich méchte ich mein
Autorenteam hervorheben, das durch die jeweiligen Fachkompetenzen dieses Fachbuch
erheblich aufgewertet hat.

Ein Hinweis zu den normativen und gesetzlichen Fundstellen: Bei den Europaischen
Harmonisierungsrechtsvorschriften wird im Falle von EU-Richtlinien auf die Angabe
der nationalen Umsetzungsvorschriften verzichtet und immer auf die europiischen
Regelwerke referenziert.

Uber Thre Kommentare, Thr Feedback und Thre Verbesserungsvorschlige freuen wir uns.

Berlin, im Juni 2026 Dipl. -Ing. (FH) Michael Loerzer
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Autorinnen und Autoren

Dipl.-Ing. (FH) Michael Loerzer ist seit 1999 als Regulatory Affairs Specialist titig und
berit Unternehmen zu allen Facetten des Begriffs Product Compliance Managements.
Dazu wurde er von der Austrian Standards plus GmbH als Product Compliance Officer
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das Konzept des PCO-Lehrgangs entwickelt. Als geschaftsfiihrender Gesellschafter der
Firma Globalnorm GmbH bietet er mit seinem Unternehmen IT-Loésungen sowie
Dienstleistungen im Bereich ,Bereitstellung von Product Compliance- und Normen-
informationen® an. Herr Loerzer hat Nachrichtentechnik an der Fachhochschule der
Deutschen Bundespost, Berlin, studiert. Im August 2002 wurde GLOBALNORM mit
dem Ziel, Informationsdienstleistungen rund um das Thema Product Compliance zu
entwickeln, gegriindet. Im Jahr 2003 initiierte Herr Loerzer die Griindung der The-
mengruppe Produktkonformitit im DIN-Ausschuss Normenpraxis (ANPTGP), deren
Vorsitz er fast 20 Jahre innehatte. Zudem ist er Mitglied der Themengruppen Normen-
management (ANPTGNM) sowie Kinstliche Intelligenz (ANPTGKI). Die Globalnorm
GmbH wurde im Jahr 2006 aus der Einzelunternehmung herausgehend gegriindet und
ist seitdem eine der fithrenden Institutionen fiir Losungen zum Product Compliance
Management und Normenmanagement. Seit Oktober 2009 ist er Mitglied der Product
Compliance and Safety Engineering Society (PSES) der IEEE. Auferdem ist er seit dem
Jahr 2017 Mitglied der Radio Equipment Directive Compliance Association (REDCA).
Fur zahlreiche Verlage hat er Fachbeitrige und Bicher zu verschiedenen Aspekten
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Diplom-Finanzwirtin Francine Dammbholz, LL.M., ist Expertin fir Zollrecht und in-
ternationale Warenverkehrsprozesse mit besonderem Schwerpunkt auf der Schnittstelle
zwischen Zoll, Produktsicherheit und Marktiiberwachung. Sie war mehrere Jahre in der
Zollverwaltung titig und kennt die behordlichen Prif- und Entscheidungsprozesse aus
erster Hand. Aufbauend auf dieser Erfahrung begleitet sie heute Unternehmen bei der
Einordnung und Umsetzung zoll- und produktsicherheitsrelevanter Anforderungen —
insbesondere im Kontext risikobasierter Zollkontrollen und europaischer Regulierungs-
entwicklungen wie der geplanten EU-Zollreform. Ein zentraler Fokus ihrer Arbeit liegt
auf der praxisnahen Analyse von Zollprozessen sowie der organisatorischen Verzahnung
von Technik, Zoll und Compliance. Als Referentin ist sie regelméRig auf Fachkonferen-
zen und Branchenevents zu Themen rund um Zoll, Produktsicherheit und Marktiber-
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beitskreis Stoffpolitik auf. Seit Januar 2023 ist sie als Material & Environmental Com-
pliance Consultant titig. Als zertifizierter Product Compliance Officer und Material
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I. Die Evolution der Product Compliance — ein ganzheitlicher Uberblick am Beispiel
der EU

1. Einleitung — Die Welt hat sich weiterentwickelt

Als der Lehrgang zum zertifizierten Product Compliance Officer (PCO) im Jahr 2016
erstmals durchgefihrt wurde, war die Welt der Product Compliance scheinbar tber-
schaubar strukturiert: Im Mittelpunkt stand die Technische Compliance - die An-
forderungen an Produktsicherheit, CE-Kennzeichnung und das Inverkehrbringen von
Produkten im Europiischen Binnenmarkt. Das Thema Material Compliance - also
die Anforderungen an Inhaltsstoffe und Werkstoffe von Produkten — existierte zwar
bereits. Eine systematische, produktbezogene Auseinandersetzung mit Inhaltsstoffen
fand in vielen Unternehmen jedoch noch nicht statt. In der betrieblichen Praxis vieler
Unternehmen beschrinkte sich die Umsetzung héufig auf pauschale Bestitigungen der
Lieferanten, dass die gelieferten Materialien RoHS- oder REACH-konform seien. Zur
Stirkung der Informationspflichten iiber Stoffe in Erzeugnissen unter REACH Artikel
33 wurde 2021 die Datenbank tber besorgniserregende Stoffe (SVHC) in Erzeugnissen
(SCIP) eingefithrt. Unternehmen mussten nun konkret nachweisen, welche SVHC
in ihren Erzeugnissen enthalten sind — und diese Informationen produktbezogen an
die Europiische Chemikalienagentur (ECHA) tbermitteln. Eine pauschale Lieferan-

27

© Nomos Verlagsgesellschaft. Alle Rechte vorbehalten.



https://www.nomos-shop.de/isbn/978-3-7560-2072-0

§ 1 Einfiihrung in die Fachdisziplin Product Compliance Management

tenerklarung gentgte nicht mehr. Damit wurde aus abstrakten Rechtspflichten eine
operative Compliance-Aufgabe: Material Compliance war in der betrieblichen Realitat
angekommen.

Von einer dritten Ebene — Environmental Compliance, Kreislaufwirtschaft, Digitaler
Produktpass — war zu Beginn des Lehrgangs noch nicht die Rede.

Diese Publikation ist in jenem Kontext entstanden. Sie hat ihren Schwerpunkt bewusst
auf die Technische Compliance gelegt — und das war richtig, denn das war der Standard
der Welt. Die Grundlagen des New Legislative Framework (NLF), die Wirtschaftsak-
teure, die Konformitatsbewertung, die Marktiiberwachung — all das ist das Fundament,
ohne das Product Compliance nicht verstanden werden kann.

Die Welt hat sich seitdem weiterentwickelt. Nicht in dem Sinne, dass das Fundament
hinfillig wire — im Gegenteil. Aber tber dieses Fundament sind neue Schichten ge-
wachsen, die von Produktmanagern, Entwicklern und Product Compliance Officers
heute ebenso verstanden werden miussen wie die klassischen Sicherheitsanforderungen.
Dieses Kapitel beschreibt diese Entwicklung, ordnet sie ein — und erklart, warum dieses
Buch nach wie vor das richtige Fundament fir alle ist, die sich mit Product Compliance
befassen Es macht auflerdem erkenntlich, warum sich ein separater Lehrgang zum
Material & Environmental Compliance Officer aufstellen liefS.

2. Drei Schichten — ein Modell

Die Entwicklung der Product Compliance lasst sich anhand von drei Schichten be-
schreiben, die sich historisch tbereinander gelagert haben — veranschaulicht in Abbil-
dung 1 (— Rn. 8). Der zentrale Gedanke: Jede neue Schicht addiert Anforderungen. Sie
ersetzt die darunterliegende Schicht nicht. Und natirlich gibt es angrenzende Themen,
die entweder als eigene Disziplin verstanden werden kénnen oder als Teildisziplin
in diesen drei Schichten integriert sind. Beispielhaft seien hier die Begriffe Supply
Chain Compliance und mit zunehmender Bedeutung die Data Compliance genannt.
Supply Chain Compliance wird nicht nur durch die orporate Sustainability Due Dili-
gence Directive (CSDDD) gepragt, sondern unter anderem auch durch die EU-Entwal-
dungsverordnung (engl. EU-DR), EU-Batterieverordnung und weitere produktbezogene
Nachhaltigkeitsanforderungen. Diese Themen konnen der Environmental Compliance
zuordnet werden. Ein moglicher Ansatz wiére aber auch, hier breiter von Sustainability
Compliance zu sprechen oder Supply Chain Compliance als eigene, vierte Schicht zu
betrachten.

Auch Data Compliance wird kinftig ein sehr spezifisches und wachsendes Feld wer-
den. Der Digitale Produktpass (DPP) kénnte genauso hierunter eingeordnet werden,
ebenso wie datenbezogene Anforderungen aus Rechtsakten wie der ErP-Verordnung,
den Cybersecurity-Anforderungen aus dem CRA oder produktspezifische Datenschutz-
vorgaben, etwa bei IoI-Produkten. Hier wird deutlich, dass es Schnittmengen zur Pro-
duct Compliance gibt.

Und wenn das Thema Export relevant ist, muss die Trade Compliance in den Fokus
genommen werden. Hierunter fillt zB das Thema Zoll oder die Exportkontrolle. Hier
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sind ebenfalls die Daten in Bezug auf das Thema Zoll von elementarer Bedeutung
(— §5SRn.77ff).

All diese Fachdisziplinen haben direkt oder zumindest indirekt Einfluss auf die Pro-
duct Compliance und sind maf§geblich fiir unternehmerischen Erfolg. Hiermit sollte
deutlich werden, dass Product Compliance ein nicht unerhebliches Risikopotenzial fiir
Non-Compliance birgt. Product Compliance ist somit in seiner Bedeutung in keinem
Fall zu unterschitzen und bedarf eines klaren Bewusstseins der handelnden Personen
fir aktives Handeln.

PRODUCT COMPLIANCE

CRA
2024/2847
GPSD Omnibusse
2001/95/EG 2019/1020 § 2023/988 | Ab 2026/2027
ErP Bkozi
Verpack-RL
94/62/EG
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Batterie-RL WEEE-RL B: v

2006/66/EG 2012/19/EU 2023/1542

Dodd Frank Act CalProp65 ESPR
Ab 2007 Ab 2016 2024/1781
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Abbildung 1: Schichten der Product Compliance, keine abschlieflende Ubersicht

v

Die erste Schicht - Technische Compliance — entstand mit der Harmonisierung
des Europiéischen Binnenmarkts. Erste Harmonisierungsrechtsvorschriften wie die Typ-
genehmigungsrichtlinien im Automotive-Sektor — allen voran die Rahmenrichtlinie
70/156/EWG (1970) mit ihren zahlreichen technischen Einzelrichtlinien etwa zu Brem-
sen, Beleuchtung und Abgasen — folgten noch der Alten Konzeption: detaillierte tech-
nische Spezifikationen direkt im Rechtsakt, ohne Verweis auf harmonisierte Normen.
Die Niederspannungsrichtlinie (73/23/EWG, 1973) bildete dagegen einen bemerkenswer-
ten frihen Sonderfall: Sie formulierte bereits grundlegende Schutzanforderungen und
verwies auf Normen fiir deren Umsetzung — und nahm damit das Prinzip vorweg,
das die Neue Konzeption ab 1985 zum allgemeinen Leitprinzip erheben sollte. Ab 1985
anderte sich das Prinzip mit der Neuen Konzeption: Rechtsakte definieren fortan nur
noch grundlegende Anforderungen, die konkrete Umsetzung iberlassen sie harmoni-
sierten Normen — deren Anwendung freiwillig bleibt, aber die Konformititsvermutung
auslost. Erste Rechtsakte nach diesem Prinzip waren die Maschinenrichtlinie (89/392/
EWG) und die bereits nach diesem Prinzip arbeitende Niederspannungsrichtlinie
(73/23/EWG). Die Maschinenrichtlinie 2006/42/EG prazisierte und erweiterte diesen An-
satz erheblich: detailliertere Anforderungen, klarere Konformititsbewertungsverfahren,
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schirfere Definitionen der Wirtschaftsakteure. Mit dem New Legislative Framework
(NLE Beschluss 768/2008/EG) wurde die Neue Konzeption 2008 schliefSlich weiterent-
wickelt und auf eine einheitliche rechtliche Grundlage gestellt — mit gemeinsamen
Definitionen fir Wirtschaftsakteure, harmonisierten Konformitatsbewertungsverfahren
und klareren Regeln fir CE-Kennzeichnung und Marktiberwachung. Seitdem folgen
liberarbeitete und neue Harmonisierungsrechtsvorschriften diesem Rahmen - von der
Niederspannungsrichtlinie (LVD, 2014/35/EU) und der EMV-Richtlinie (2014/30/EU) bis
zur Funkanlagenrichtlinie (RED, 2014/53/EU). Nicht alle Rechtsvorschriften folgen dem
NLF: Die Bauproduktenverordnung (EU) 305/2011 etwa regelt das Inverkehrbringen
von Bauprodukten nach einem eigenen Systemansatz — mit Leistungserklirung statt
EU-Konformititserklarung. Sie ist dennoch der Technischen Compliance zuzuordnen.

Die zweite Schicht — Material Compliance - entstand ab Anfang der 2000er-Jah-
re. Die Frage, was Produkte enthalten durften, riickte in den Mittelpunkt — nicht
nur, ob sie sicher sind. Den Anfang machte unter anderem die erste RoHS-Richt-
linie 2002/95/EG fir Elektro- und Elektronikgerite. Die REACH-Verordnung (EG)
1907/2006 weitete die Regulierung grundlegend auf Stoffe an sich, in Gemischen und
in Erzeugnissen jeglicher Branche aus. Die REACH ist eng verzahnt mit produktkate-
gorienbezogenen Regelwerken wie der RoHS sowie mit Rechtsakten zu spezifischen
Stoffgruppen wie der POP-Verordnung (EU) 2019/1021 zu persistenten organischen
Schadstoffen. Aktuell gewinnt das Thema PFAS - per- und polyfluorierte Alkylsubstan-
zen — als eine der weitreichendsten Stoffgruppen-Beschrinkungen in der Geschichte des
europiischen Chemikalienrechts zunehmend an Bedeutung. Der Anspruch an Transpa-
renz uber gefihrliche Stoffe in Produkten wichst. Die Informationspflicht zu REACH
Artikel 33 iber Stoffe der Kandidatenliste seit 2008 und die SCIP-Meldepflicht seit
2021 sind die Wegbereiter fiir die kommenden Transparenzanforderungen zu besorgnis-
erregenden Stoffen (Definition siche Abbildung 26).

Die dritte Schicht — Environmental Compliance - ist im Wandel. Die Verpackungs-
richtlinie 94/62/EG und die WEEE-Richtlinie 2012/19/EU betrachten mitunter die Regu-
lierung des Endes des Produktlebenszyklus und legten den Wirtschaftsakteuren neue
Pflichten der erweiterten Herstellerverantwortung auf. Der Startschuss der politi-
schen Harmonisierung der Environmental Compliance war der Europiische Green
Deal (2019). Als zentrales legislatives Instrument kann die ESPR (EU) 2024/1781 betrach-
tet werden. Diese Schicht stellt neue Fragen, die weit Gber klassische Produktsicherheit
hinausgehen: Wie energieeffizient ist ein Produkt im Betrieb? Aus welchen Rohstoffen
wurde es hergestellt — und sind diese kritisch fiir die europaische Versorgungssicherheit?
Wie lange hilt es? Kann es repariert, wiederverwendet oder am Ende seines Lebens
in den Materialkreislauf zurtckgefiihrt werden? Energieeffizienz war das urspriingliche
Thema der Okodesign-Richtlinie 2009/125/EG und bleibt ein zentrales Anliegen — nun
eingebettet in den deutlich breiteren Rahmen der ESPR. Kritische Rohstoffe — Lithi-
um, Kobalt, seltene Erden — riicken durch die Verordnung (EU) 2024/1252 und durch
Sorgfaltspflichten in sektoralen Rechtsakten wie der Batterieverordnung zunehmend
in den Fokus der Produktgesetzgebung. Das tibergeordnete Prinzip dahinter ist die
Kreislaufwirtschaft: Produkte sollen so gestaltet sein, dass ihre Materialien nach der
Nutzung wieder in den Wirtschaftskreislauf zurtckflieen. Sie ist der gemeinsame
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Nenner, der Energieeffizienz, Rohstoffversorgung und Recyclinganforderungen zusam-
menhalt. Das operative Herzstiick der dritten Schicht wird der Digitale Produktpass
(DPP) - hinterlegt in einem zentralen EU-Register und verkntipft mit dem Single Win-
dow des europiischen Zolls (VO (EU) 2022/2399) (weitere Informationen siehe auch
— §5 Rn. 45). Er ist zugleich Grundlage einer systematischeren Marktiiberwachung, die
Behorden erstmals einen strukturierten Datenzugriff auf Produktinformationen ermog-
licht - und damit die Kontrolle vom Inverkehrbringen auf den gesamten Lebenszyklus
eines Produkts ausdehnt.

Uber allen drei Schichten liegen horizontale Rechtsakte, die fiir alle Produktkatego-
rien und alle Compliance-Ebenen gleichermafien gelten — in Abbildung 1 bewusst
oberhalb der drei Schichten dargestellt. Die Marktiiberwachungsverordnung (EU)
2019/1020 schuf einen einheitlichen Durchsetzungsrahmen fiir den gesamten Binnen-
markt und erweiterte die Pflichten fiir Einfiihrer und Fulfilment-Dienstleister erheb-
lich. Sie gilt explizit fiir alle Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union - und
neuere Rechtsakte wie die Batterieverordnung oder die ESPR verweisen direkt auf
sie. Die Allgemeine Produktsicherheitsverordnung (GPSR, EU) 2023/988 gilt als ho-
rizontale Auffangregelung fiir alle Verbraucherprodukte, die nicht von spezifischeren
Rechtsvorschriften erfasst sind — ebenfalls quer durch alle drei Ebenen. Sie reagierte
auf eine grundlegend verinderte Marktrealitit: den boomenden Online-Handel und
den Direktvertrieb aus Drittstaaten. Beide Rechtsakte bilden das iibergreifende Durch-
setzungsgerlst — unabhingig davon, welche Compliance-Ebene im Einzelfall betroffen
ist.

Praxishinweis:

Die drei Schichten sind keine Abl6sung, sondern historische Akkumulation. Wer
die Technische Compliance nicht beherrscht, kann Environmental Compliance nicht
sinnvoll umsetzen — denn die neuen Anforderungen bauen auf denselben Grund-
prinzipien auf: Risikobeurteilung, Dokumentation, Wirtschaftsakteure, Marktiber-
wachung. Das Fundament bleibt. Es tragt nur mehr Gewicht als zuvor.

Die drei Schichten sind jedoch nicht scharf voneinander getrennt. Sie verzahnen sich
zunehmend - in der Regulierung ebenso wie in der betrieblichen Umsetzung. Wie
das konkret aussieht, zeigen die beiden folgenden Abschnitte.

3. Die Evolution innerhalb einer Ebene — am Beispiel der Maschinengesetzgebung

Dass die Schichten sich nicht ablésen, sondern akkumulieren, zeigt sich bereits inner-
halb der Technischen Compliance selbst. Die Geschichte der europiischen Maschi-
nengesetzgebung illustriert exemplarisch, wie ein Rechtsakt tiber Jahrzehnte weiterent-
wickelt wird — ohne seine Grundprinzipien aufzugeben, aber mit stetig wachsendem
Anforderungsrahmen.

Den Ausgangspunkt bildet die erste Maschinenrichtlinie (89/392/EWG) aus dem Jahr
1989. Thr Ziel war klar und fokussiert: die Harmonisierung der Sicherheitsanforderun-
gen fir Maschinen im Européischen Binnenmarkt, um den freien Warenverkehr zu
ermoglichen und gleichzeitig Personen vor maschinenbedingten Gefihrdungen zu
schiitzen. Die Richtlinie folgte dem Prinzip der wesentlichen Sicherheits- und Ge-
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sundheitsschutzanforderungen - verbindliche Ziele, deren Umsetzung dem Herstel-
ler Giberlassen bleibt, unterstiitzt durch harmonisierte Normen.

Danach folgte die Richtlinie 98/37/EG vom 22.6.1998. Diese war keine inhaltliche Re-
form, sondern eine Kodifizierung: Die urspriingliche Maschinenrichtlinie 89/392/EWG
war in den Jahren zuvor mehrfach geindert worden. Dieser gewachsene Rechtstext
wurde 1998 in einer einzigen konsolidierten Fassung zusammengefithrt, ohne die
materiellen Anforderungen zu verindern. Fur die Praxis war die 98/37/EG damit der
verbindliche Bezugstext bis zu ihrer Ablosung durch die grundlegend tiberarbeitete
Maschinenrichtlinie 2006/42/EG.

Mit der Maschinenrichtlinie 2006/42/EG wurde dieser Rahmen grundlegend tberarbei-
tet und prazisiert. Die Anforderungen wurden detaillierter, die Konformitatsbewer-
tungsverfahren klarer strukturiert, der Kreis der verantwortlichen Wirtschaftsakteure
schirfer definiert. Im Kern aber blieb das Prinzip dasselbe: Risikobeurteilung, Schutz-
mafnahmen, technische Dokumentation, CE-Kennzeichnung.

Die Maschinenverordnung (EU) 2023/1230 — ab 20.1.2027 verpflichtend — markiert
einen weiteren Entwicklungsschritt, der in seinem Umfang tiber frithere Uberarbeitun-
gen deutlich hinausgeht. Neue Technologien erfordern neue Antworten: Die Verord-
nung enthalt erstmals explizite Anforderungen an Kunstliche Intelligenz und selbstler-
nende Systeme in Maschinen, an Cybersicherheit — also den Schutz von Maschinen vor
unbefugten Eingriffen dber digitale Schnittstellen — sowie an die Mensch-Roboter-Kol-
laboration. Der Kreis der Wirtschaftsakteure wurde erweitert: Einfiihrer und Handler
tragen nun explizit geregelte Pflichten, die bislang primir dem Hersteller zugeordnet
waren.

Ein Blick in Anhang III der Maschinenverordnung — der inhaltlich dem Anhang I der
bisherigen Maschinenrichtlinie 2006/42/EG entspricht — zeigt, dass diese Verzahnung
keine Erfindung der neuen Regulierungsgeneration ist. Abschnitt 1.1.3 schreibt vor, dass
die fiir den Bau von Maschinen eingesetzten Materialien nicht zur Gefihrdung der
Sicherheit und Gesundheit von Personen fithren diirfen. Abschnitt 1.5.13 adressiert die
Emission gefahrlicher Stoffe. Und Abschnitt 2.4 enthilt Anforderungen zum Schutz der
Umwelt — fiir bestimmte Maschinenkategorien. Diese Anforderungen standen bereits
in der Maschinenrichtlinie 2006/42/EG. Sie wurden nur selten als Material- oder En-
vironmental Compliance wahrgenommen — weil das Denken in getrennten Schichten
damals noch nicht existierte. Die Verzahnung war also schon immer da. Was sich
verandert hat, ist das Bewusstsein dafiir — und das Ausmaf3, in dem neue Rechtsakte sie
explizit machen.

Praxishinweis:

Die Maschinenverordnung ist und bleibt ein Rechtsakt der Technischen Compliance.
Aber sie zeigt bereits deutlich: Die Grenzen zwischen den Schichten sind keine
scharfen Trennlinien. Dort, wo Maschinen gefahrliche Stoffe emittieren oder die
Umwelt belasten konnen, reichen die Anforderungen der Technischen Compliance
bereits in die Bereiche der Material Compliance und Environmental Compliance
hinein. Was in der Maschinengesetzgebung als Andeutung erscheint, wird in der
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neuen Generation der Rechtsakte zur expliziten Anforderung — wie das folgende
Beispiel zeigt.

4. Die Verzahnung der Schichten — am Beispiel der Batterieverordnung

Was in der Maschinengesetzgebung als langjahrig angelegte, aber selten bewusst wahr-
genommene Verzahnung sichtbar wird, zeigt sich in der Verordnung (EU) 2023/1542
tber Batterien und Altbatterien in seiner vollstindigen Konsequenz. Die Batteriever-
ordnung ist kein Rechtsakt einer Schicht. Sie ist ein Rechtsakt aller drei Schichten
gleichzeitig — und damit das bislang pragnanteste Beispiel dafiir, wie die regulatorische
Zukunft aussieht.

Auf der Ebene der Technischen Compliance definiert die Verordnung Sicherheitsan-
forderungen, Leistungs- und Haltbarkeitsparameter sowie Konformititsbewertungsver-
fahren. Seit August 2024 ist die CE-Kennzeichnung fir alle Batteriekategorien verpflich-
tend. Das sind vertraute Instrumente — dieselbe Logik, die seit der ersten Maschinen-
richtlinie gilt.

Auf der Ebene der Material Compliance enthilt die Verordnung eigene Stoftbeschrin-
kungen, die an das Beschrinkungsverfahren der REACH-Verordnung (EG) 1907/2006
angelehnt sind. Sie erganzen damit die zweite Schicht — ohne sie zu ersetzen. Zusitzlich
schreibt die Verordnung Sorgfaltspflichten fir die Beschaffung kritischer Rohstoffe
wie Kobalt, Lithium, Nickel und Grafit vor (Kapitel VIII) — ein Thema, das bislang im
Produktrecht kaum eine Rolle spielte.

Auf der Ebene der Environmental Compliance schlieflich zeigt die Batterieverord-
nung ihr ganzes Gewicht. Sie verpflichtet Hersteller bestimmter Batteriekategorien
zur Deklaration des CO,-Fuflabdrucks iiber den gesamten Lebenszyklus — von der
Rohstoffgewinnung bis zum Recycling (Artikel 7). Sie schreibt vor, dass Geritebatterien
vom Endnutzer mit handelsiiblichen Werkzeugen entnehmbar und austauschbar sein
missen — Reparierbarkeit als verbindliche Designanforderung (Artikel 11, ab 18.2.2027).
Sie regelt die erweiterte Herstellerverantwortung fiir Ssmmlung, Behandlung und Re-
cycling von Altbatterien mit konkreten Riickgewinnungsquoten fiir wertvolle Materia-
lien (Kapitel VIII). Und sie fuhrt mit Kapitel IX den Digitalen Batteriepass ein —
verpflichtend ab dem 18.2.2027 fiir LV-Batterien, Industriebatterien mit mehr als 2 kWh
und Elektrofahrzeugbatterien — als ersten verpflichtenden Digitalen Produktpass im
europaischen Recht.

Praxishinweis:

Die Batterieverordnung zeigt exemplarisch, was fir die neue Generation der EU-Ge-
setzgebung charakteristisch ist: Ein einziger Rechtsakt adressiert gleichzeitig Sicher-
heit, Stoffe und Nachhaltigkeit. Die Frage ,Welcher Compliance-Schicht gehort die-
ser Rechtsakt an? ldsst sich nicht mehr eindeutig beantworten — und das ist kein
Zufall, sondern Absicht. Fiir die Praxis bedeutet das: Technische Compliance, Materi-
al Compliance und Environmental Compliance missen zusammengedacht werden
(Abbildung 2) — in der Produktentwicklung ebenso wie in der internen Organisation.
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§ 1 Einfiihrung in die Fachdisziplin Product Compliance Management

@

Product
Compliance

|
[ \ \

Material Technical Environmental
Compliance Product Compliance Compliance
RoHS, REACH, Safety (el, mech, EPR [Packaging,
SCIP, PFAS, POP, ...J, EMC, radio WEEE, Battery),
TSCA, CalProp 65, spectrum, ATEX, EUDR, CBAM, Right to
Cybersecurity, ... Repair, Okodesign,
Energie-Effizienz, ...

Abbildung 2: Bestandteile der Product Compliance

Die in den vorangegangenen Abschnitten beschriebene Entwicklung stellt Unternehmen
vor eine grundlegende organisatorische Frage: Wie kann Product Compliance sinnvoll
strukturiert werden, wenn die Anforderungen nicht mehr einer einzigen Schicht
zuzuordnen sind - sondern gleichzeitig Sicherheit, Stoffe und Nachhaltigkeit adressieren?

Eine Antwort darauf gibt es nicht von heute auf morgen. Aber ein Ausgangspunkt ist
klar: Das Fundament muss sitzen. Ein Unternehmen, das die Technische Compliance
nicht beherrscht — die Risikobeurteilung, die Konformititsbewertung, die Pflichten
der Wirtschaftsakteure, die Produktbeobachtung — wird die neuen Anforderungen der
zweiten und dritten Schicht nicht sinnvoll umsetzen kénnen. Denn sie bauen auf den-
selben Grundprinzipien auf. Ein Digitaler Produktpass ohne technische Dokumenta-
tion ist ebenso wenig denkbar wie eine EPR-Registrierung ohne klare Rollendefinition
der Wirtschaftsakteure.

Genau hier setzt dieses Buch an. Es vermittelt das Fundament - die Technische
Compliance in der Tiefe, erginzt um einen strukturierten Einblick in die Material
Compliance. Die Environmental Compliance wird in diesem Werk bewusst nicht in
der gleichen Tiefe behandelt. Das ist keine Liicke — es ist eine Entscheidung. Denn
ein Buch, das alle drei Schichten gleichermaflen abhandeln wollte, wiirde keine davon
wirklich gut abdecken. Die dritte Schicht ist zudem noch im Wandel: Zahlreiche dele-
gierte Verordnungen unter der ESPR sind noch nicht verabschiedet, Methoden werden
noch erarbeitet, Fristen laufen noch. Ein Lehrbuch, das diesen Stand abbilden will,
wire in Teilen schon bei Drucklegung tberholt.

Was dieses Buch stattdessen leistet: Es schafft das Verstandnis fiir die Grundprinzipien,
die auch in der zweiten und dritten Schicht wirken. Wer versteht, wie Konformitatsbewer-
tung funktioniert, wie Wirtschaftsakteure Verantwortung tragen und wie Produktbeob-
achtung organisiert ist, wird die neuen Rechtsakte der Environmental Compliance
schneller einordnen und umsetzen konnen — auch wenn deren Details noch folgen.

Fur die Vertiefung der Material Compliance und Environmental Compliance — Stoff-
recht, REACH, SCIP, ESPR, Digitaler Produktpass, EPR, Kreislaufwirtschaft — steht der
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Il. Organisation der Product Compliance

MECO-Lehrgang (Material and Environmental Compliance Officer) zur Verfiigung,
der das vorliegende Werk inhaltlich erginzt und die zweite und dritte Schicht in der ihr
gebithrenden Tiefe behandelt.

Praxishinweis:

Die regulatorische Landschaft wird sich weiterentwickeln. Neue delegierte Verord-
nungen unter der ESPR werden folgen, weitere Produktkategorien in den Geltungs-
bereich des Digitalen Produktpasses einbezogen werden, die Verzahnung der Schich-
ten weiter zunehmen. Wer das Fundament versteht, das dieses Buch vermittelt, ist auf
diese Entwicklung vorbereitet — nicht, weil er alle Antworten kennt, sondern weil er
die richtigen Fragen stellen kann.

Il. Organisation der Product Compliance

Um Produkte auf den jeweiligen Markten bereitstellen zu dirfen, muss der Hersteller,
Erzeuger oder der Einfiihrer des Produktes die rechtlichen Rahmenbedingungen
sowie die anerkannten Regeln der Technik kennen und diese wihrend der geplanten
Produktlebensdauer fortlaufend einhalten. Dies schliet auch Post-Market-Pflichten wie
die Produktbeobachtung bis hin zur professionellen Organisation eines moglichen
Produktrickrufs und der rechtméfigen Entsorgung ein.

Nur wer iiber diese Informationen in den einzelnen Phasen des Produktlebenszyklus
verfiigt, reduziert mogliche Risiken, die sich beim Bereitstellen nicht-konformer Pro-
dukte auf den Mirkten ergeben koénnen. Dazu zihlen ua Haftungsrisiken fir das Ma-
nagement hinsichtlich strafrechtlicher Konsequenzen,! Schadensersatzanspriiche, Buf-
gelder oder entstehende Aufwinde fir den Ruckruf eines Produktes, Imageverlust
oder Umsatzeinbufen, die durch behérdlich angeordnete Vertriebsverbote entstehen
konnen. Insofern ist die Implementierung eines Product-Compliance-Management-
systems (PCMS) ein wesentlicher Bestandteil eines Corporate-Compliance-Manage-
mentsystems (— Rn.33),2 da zu entwickelnde Produkte der zentrale Baustein fiir den
jeweiligen Unternehmenszweck darstellen und Product Compliance somit tatsichlich
einen nicht zu unterschitzenden Einfluss auf den unternehmerischen Erfolg hat.

Eine systematische Bearbeitung der vielschichtigen Product Compliance Themen ist
ratsam. Die ISO 37301 ,,Compliance-Managementsysteme — Anforderungen mit Leitlinien
zur Anwendung®bietetdiesen Ansatz, um ein effektives Product Compliance Management
Systemals Teildisziplinzuimplementieren. DieCompliance Funktion(en), beispielsweise
in Form eines Product oder Material & Environmental Compliance Officers, tibersetzt die
rechtlichen Anforderungen fiir die ausfithrenden Rollen in der Unternehmenspraxis. Diese
Personen konnen folgende Compliance Funktion iibernehmen:

m Uberwachen der relevanten rechtlichen Entwicklungen in ihren jeweiligen Fachbe-
reichen,

m Schulen des umsetzenden Personals,

m Formulieren der entsprechenden Prozesse und Erstellen von Vorlagen.

1 Lenz, Produkthaftung, Band 9, 2014, § 2.
2 Hauschka, Compliance Management — Handbuch der Haftungsvermeidung im Unternehmen, 2. Aufl. 2010, § 22.
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§ 1 Einfiihrung in die Fachdisziplin Product Compliance Management

Dabei befinden sie sich im regelmédfigen Austausch mit den ausfithrenden Rollen in
den jeweiligen Abteilungen, in denen die Prozesse gelebt werden (sieche Abbildung 3).
Die Voraussetzungen hierfir sind:

Klare Zuteilung der Verantwortlichkeiten und Ansprechpartner,
Kommunikation zwischen den Funktionen und den Abteilungen,
Risikobewertungen der Compliance Themen zwecks strukturierter Priorisierung,
Integration der Compliance-Umsetzung in Unternehmensprozesse,
Kontinuierliche Uberwachung und

Gelebte Compliance-Kultur, in der die Fihrungskrifte als Vorbild dienen.

Wichtig sind in diesem Zusammenhang klare Leitlinien und Vorgaben fiir die tagliche
Arbeit in konkreten Regelungen und Verantwortlichkeiten im Unternehmen vorzuge-
ben. Dies kann zB mittels der sog. AKV-Logik (Aufgaben, Kompetenzen und Verant-
wortlichkeiten) oder mit der RACI-Methode erfolgen. RACI ist die Abkiirzung fiir:

m R steht fiir ,Responsible™: Das sind alle, die den Prozess anwenden (Durchfithrungs-
bzw. Anwendungsverantwortung).

® A (,Accountable®): Der Prozessverantwortliche muss dafiir sorgen (Weisungsbefugnis),
dass der ihm zugewiesene Prozess aktuell dokumentiert (modelliert) ist und alle
relevanten Anforderungen (effektiv, sicher, rechtssicher, qualitativ, risikogesteuert,
effizientetc.) erfilllt werden. Vom ,,Accountable” wird der Prozess idR auch freigegeben.

® Unterstiitzt wird er dabei von den Spezialisten, den C (,,Consulted®).

m Mit I (,Informed®) wird geregelt, wer zB Gber relevante Anderungen etc. beim Pro-
zess zu informieren ist.

Im Kontext der Product Compliance wird mit einer gut strukturierten RACI-Matrix
ein Beitrag zur Minimierung von Product-Compliance-Risiken geleistet.

Ein Berichts- und Eskalationssystem zwischen den Compliance Funktionen und der
Obersten Leitung in Form der Geschiftsleitung ist zudem zu etablieren.

Oberste Leitung
(Hochste Ebene der Geschéftsleitung)

Oberstes Organ

(Wenn vorhanden — Aufsichtsrat, Verwaltungsrat, Treuhénder)

Eskalations
system

] Bericl

) Compliance Funktion(en)
Compliance ) " .
Funktion (Person oder Personengruppe mit der Verantwortlichkeit und
(Zentrale Befugnis fiir den Betrieb des Compliance-Managementsystems)
Rollen) . (Material & Environmental) Compliance Officer, Legal Counsel, Produktionsleitun:
Uberwacht Rechtsakte, schult umsetzendes Personal, erstellt Prozesse & Vorlagen, bei

Compliance @ @ Austausch
Ausfiihrung

(Rollen in den . . Technische . Lebt
Abteilungen) [ Einkauf J [Entvwcklung} [ Redaktion Versand Vertrieb Prozesse

Zusammenspiel & Verantwortung

grati Uberwachung Kultur vorleben
Compliance ist in D/D[] Wirksamkeit wird @

/ Klare K i i isil i
@ tung Q ani Q Aufgaben und Fuihrungskrafte
Jede Rolle hat Austausch Kontrollen Prozesse, kontrolliert, fordern eine
definierte Aufgaben, zwischen Funktion basieren auf Entscheidungen bewertet und ethische,
Befugnisse und und Abteilungen Compliance und Systeme kontinuierlich standhafte und
Verantwortlichkeiten Risiken integriert verbessert offene Compliance-
Kultur

Abbildung 3: Compliance Funktion gem. 1SO 37301, eigene Darstellung
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Stichwortverzeichnis

Die fetten Zahlen verweisen auf den Paragrafen (Beitrag), die mageren auf die Rand-

nummer.

Abfall 176

Abfallbehalter 433

Abfallbehandlung 4 37

Abfallbewirtschaftung 81,5

Abfallfinanzierung 516

Abfallhierarchie 81,6, 9

Abfallmanagementfinanzierung 724

Abfallphase 83,10

Abfallrahmenrichtlinie (AbfallRRL)
366,81

Abfrage, Kunden- 626

Abhilfe, kostenfreie 715

AdCo-Leitlinie 4 48

Administrative Cooperation Groups
448

Akkreditiertes Priflabor 327

Akkreditierung 6 59

Aktive Produktbeobachtung 65, 14

AKV-Logik 137

Algorithmus 555

Allgemeine Produktsicherheitsverord-
nung (GPSR) 112

Altbatterie 7 31f.

— behandelte 733

Alte Konzeption 19

Altgerat 729

Altproduke 435

American National Standards Institute
2111

Analyse, kritische 624

Analytischer Nachweis 321

Anerkennung, gegenseitige 2 104

Anforderung

— allgemeine 426

— behordliche 151

— gesetzliche 151

— ubergreifende 169

— wesentliche 355

Anforderungsrecherche 2§

Anhang

- XIV, Zulassung 173

— XVII, Beschrinkung 173

- 7ZA 356

- ZA/Z7 3356

- 77 356

Anleitung 412,721

- fehlerhafte 77

ANMAT 254

ANSI 7 535.4 2110

ANSI 7 535.6 2110

Anti-Greenwashing 6 97

Anweisung, technische 278

Anwendbare Rechtsakt 4 38

Anwendung, freiwillig 211

Anwendungssoftware 455

Approval 2101

Approved Body 226

Arbeitnehmer 1124

Arbeitnehmerhaftung 1122 f.

Arbeitsplan 49

Argentinien 2 54 ff.

Associagdo Brasileira de Normas Técni-
cas 265

ATEX 465

ATLAS 552

Aufschrift 270

Ausfiihrende Rolle 136

Auflendienstmitarbeiter 627

Auflerbetriebnahme §3

Authorities Having Jurisdiction 2100

Automotive-Sektor 157 f.

Auto-Sicherheitssysteme 2 83

B2B 522

— B2B-Kommunikation 697
B2C §22,697

- B2C-Produkt 296

BattDG 527,730

Batterie 1149, 370, 4 32, 36
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Stichwortverzeichnis

Batterie-Entnahmbarkeit 3 70

Batteriekategorie 530f.,730f.

Batteriepass 429, 52

— digitaler 125

Batterierecht-Durchfithrungsgesetz
(BattDG) 1100

Batterieregister, nationales 5 35

Batterieverordnung (BattVO) 122 ff,
91,2114, 3 66, 69, 72, 4 6, 15, 58, 5 27,
7 411f,88f.

Bauingenieurwesen 2 89

Baumaschine 282

Bauprodukt 235

Bedienungsanleitung 4 46, 6 88

Befreiung, gebtihrenpflichtige 272

Befugnis 1129

Begehungsdelikt 1106

Beglinstigung von recyclingfreundlichen
Design 727

Behandelte Altbatterie 7 33

Behordenmeldung 6 76

Behordenverfahren 5 84

Behordliche Anforderung 151

Beitrag, EPR- 727

Beitrage, modulierte 727

Beitragsberechnung 728

Benutzerfithrung, digitale 721

Benutzerinformation, papierlose 4 49

Beobachtungspflicht 6 11

Beobachtungssystem 6 24

Beratungsgesprach 6 25

Bereitstellung, erste 2 119

Beschaffung, ethische 45

Beschwerdeverzeichnis 77

Beseitigung 372

Besorgniserregende Stoffe 363,435, 7,
82

Bestimmungsgemifle Verwendung 2 4

Betriebliche Umsetzung 114

Betriebsanleitung 4 47, 49 f.

Betriebsergebnis 6 86

Betriebsmittel, elektrische 199

Betriebsorganisation 1130

Betriebsorganisationspflicht 1115, 118 f.

Betriebssoftware 4 55

250

Betroffenheitsanalyse 2 52

Bevollmachtigter 193, 510 ff., 20, 29,
38,6 66

Bewertung, technische § 64

Bewusste Schnittstelle 577

Bildschirmgerat §21

Binnenmarktvorschrift 2 9 ff.

Biozid 1107

Brand, Batterie 437

Brasilien 2 61 ff.

British Standards Institution (BSI)
227f.

Bruttoinlandsprodukt (BIP) 2 51

BSI-Mitgliedschaft 2 31

Bundesministerium der Justiz und fir
Verbraucherschutz 1110

Bundesstaatliche Regelungen 294 f.

Buflgeld 1101

CalProp-65 27

CCC-Prozedur 279

CCC-Warenkatalog 271

CCC-Zeichen 273

CE-Anerkennung 2 34

CE-Kennzeichnung 123, 85, 96, 118,
210, 12, 18, 32, 36, 73, 112 ff., 121, 3 5, 28,
411, 30, 59, 65,5 6, 53, 62, 6 59, 67

CEN 2291, 342,54

CENELEC 230f.,354

- Guide32 312

Certificado de Importacién de Bienes
Usados (CIBU) 258

Certification and Accreditation Admi-
nistration (CNCA) 271

CE-Zuordnung 5 54

Chatroom 6 30

Chemikalien-Sanktionsverordnung
(ChemSanktionsV) 1100

Chemische Zusammensetzung  § 31,
689

China Food and Drug Administration
(CFDA) 274

China Quality Certification Centre
(CQC) 27

China RoHS 269
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Stichwortverzeichnis

Circular Economy Act (CEA) 3 68

CLP 365

CLPVerordnung 171, 74

CMR 365

CO,-Fuflabdruck 125,413

Comissao nacional Tripartite Temdtica
(CTPP) 268

Common modification 343

Compliance 48,579,77,810

- -Anforderung 151

Assessment 3 38

- -Bewertung 710

- conditional 3 44

— environmental 177,811

— Funktion 135,39

— Kultur 136,138

- lack 344

- Managementsystem 1138 f.,92

- material 129 ff, 70 ff,, 317, 20

— product, material and environmental
143

- Risikobewertung 136

- technische 128 ff.

Compliant 3 44

Conditional compliance 3 44

CONMETRO 262

Consumer Product Safety Commission
(CPSC) 2107

Corporate Sustainability Reporting Di-
rective (CSRD) 415

Critical Raw Materials Act (CRMA)
739

CRMA 739f,42ft

CSW-CERTEX 189

Cyber Resilience Act 221

Cybersicherheit 119

DAKKS 326

Data Compliance 15 f.

Datenmanagement 577

Datenqualitit 578 f., 6 84

Datenspeicherprodukt 6103

De-facto Produktzertifizierungspflicht
2103

Definition, Hersteller 5§17

Deklarationsebene 319

Delegation 1129, 132

Delegierter Rechtsakt 4 33, 5 36,
693,95

Deliktische Produzentenhaftung 1113

Demontierbarkeit 3 62

DENAN 282

Department for Environment, Food &
Rural Affairs 238

Designated standard 227

Designentscheidung 37

Design for Recycling 3 62 ff,, 70, 72,82

Designphase 2124,31f,8,15

Designvorgabe §14

Desk Officer (EU) 339

Deutsches Institut fiir Normung (DIN)
276

Dienstleistung, technische 4 55

Digitale Benutzerfithrung 721

Digitaler Batteriepass 125

Digitaler Produktpass 12,11, 28, 81,
84 ff.,212,15,363,429,52,93

Digitales Dokument § 81

Digitales Single Window 571

Digitalisierung 215,368,45,7

Digital Product Passport (DPP) 185

Dokumentation § 67, 80 ff.

— technische 589

Dokumentierte Information 1141

Drei-Schichten-Modell 15 ff., 9f.

Drittstaat 193, 4 45, 66, 5 88, 6 81

Druckbehilter, Zulassung 2 82

Druckgerat, transportierbares 2 35

Due Diligence 48

Durchfihrungsbeschluss 3 35, 46 ff.

Durchfithrungsmafnahme 49

Durchfithrungsrechtsake 349, 543 f.

Durchfuhrware 2116

Durchgestrichene Miilltonne 4 31, 6 89

Dynamik 223

EAR-Portal 519,28f.,734
EAR-Register 520
E-Bike 6103
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Stichwortverzeichnis

Ecodesign for Sustainable Products Re-
gulation (ESPR) 363

EEG-Komponente 4 32

Eigenbedarf 2116

Eigenbewertung 226

Eigensicherheitsmanahmen 310

Eigenverantwortung, unternehmerische
559

Einbauerklarung 4 62

Einfuhr 261

Einfuhrbeschrinkung 2 54

Einfithrer 193,510 ff,, 6 55, 66

Einfuhrgenehmigung 2 58

Einfuhrverbot 259

Einkauf 577,634

Electrical Appliances and Materials Safe-
ty Act (DENAN Act) 284

Electromagnetic Compatibility 1128

Elektrische Betriebsmittel 199

Elektrische Niederspannungsgerite
197

Elektrische Sicherheit 2 98, 101

Elektrofahrzeugbatterie 530, 7 32

Elektrogesetz (ElektroG) 4 36 ff.

Elektromagnetische Vertraglichkeit
(EMV) 246,84, 92

Elektronische Gebrauchsanleitung 4 51

Elektronisches Display 6103

Elektronische Zolldaten 5 52

Elektro- und Elektronikaltgerit 3 67,
518ff,87

Elektro- und Elektronik-Altgerate-Richt-
linie (WEEE) 191

Elektro- und Elektronikgerat 4 31

Elektro- und Elektronikgerategesetz
(ElektroG) 729

EmpCo-Richtlinie 6 96 f.

EMV 51

ENACOM (Ente Nacional de Comuni-
caciones) 257

End-of-Life-Strategic 86

Endprodukthersteller 6 11

Energieeffizienz 37

Energie- und Mobilititswende 7 38

Energieverbrauch 37,413 f.

252

Energieverbrauchskennzeichnung 4 36

Energieverbrauchsrelevante Produkte
180

Entnehmbarkeit 370 f.

— Batterie 370

Entscheidungslogik 5 69

Entscheidungsspielraum 1133

Entsorgung 89 f.

— sachgerechte 88

Entsorgungspartner 838

Entsorgungsverbot 89

Entwaldung 1107

Entwicklungsabteilung 3 33

Environmental Compliance 12,11,
77 ff., 811

Ernstes Risiko 323

Ersatzteil 6100

Ersatzteillogistik 6106

Erstmalige Bereitstellung 2119, 516

Erweiterte Herstellerverantwortung
(EPR) 111,90 £, 100, 136, 149, 2 114,
366,68,75f,45,55,7ff, 6 82 ff,
73,24 fF.

— Beitrag 727

— Gebuhr 727,85

— Harmonisierung 5 43

- Meldung 6 83, 87

- Pflicht 59,12 f

— Pflichten 62

— System 536

Erzeuger 193,212,112, 114,511 £, 15 £.

— Definition 514 f.

Erzeugnis 170,73,319

— gefihrliches 6 41

E-Scooter 6103

ESPR 129,79 ff., 83, 88, 3 65, 6 93, 105,
7 42 ff.

— Delegierter Rechtsakt 6104

- Konzepte 187

- Okodesign 111

- Verordnung 37

Ethische Beschaffung 45

ETSI 354

EU-Amtsblatt 3 45

EU Desk Officer 339
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Stichwortverzeichnis

EU Harmonisierungsrechtsvorschrift
662

EU-Kommission 2 42, 6 104

EU-Konformititserklarung (EU-DoC)
2118,122,3 57,4 62

EU-Mitgliedstaat 193

EU-MUV 419,510, 6 58, 61f.

— Leitlinien 6 63, 66

EU Product-Compliance-Matrix 2 50

EU-Rechtsakt 198

EU-Richtlinie 352

EUR-Lex 223

— Online-Datenbank 198

Europiische Integration §73f.

Europaische Kommission 3 37

Europiische Norm 1117

Europiische Normung 334 f.

Europiischer Gerichtshof (EuGH)
335,37

Europaisches Gericht (EuG) 335

Europaisches Produktsicherheitsrecht
585

Europiisches Schnellwarnsystem 6 72

Europaische Union 197

Europdische Wirtschaftsakteur 2 93

European Committee for Electrotechni-
cal Standardization (CENELEC) 335§

European Committee for Standardizati-
on (CEN) 335

European Green Deal 82

European National Registers (EUNR)
544

European Product Act (EPA) 214, 6 61

European Telecommunications Stan-
dards Institute (ETSI) 335

EU Single Window 189

EU-Zollreform 5 45 ff.

Evaluierung 367

E-Waste-Register 526

Exposition

- California Proposition 65 1149

- Risko 294

Extended Producer Responsibility 190

Fabrikationsfehler 41

Fachliche Qualifikation 1131

Facility Management 6 84

Fahrlassigkeit 1123

Fairer Wettbewerb 6 57

Fehlanwendung 721f.

— vorhersehbare 720

Fehleranalyse 716

Fehleridentifikation 72

Fehlermeldung 66

Fernabsatz 726

Fernanbieter 517

Fertigung 6 34

Fertigungskontrolle, interne 43

F-Gas, Treibhausgas 1107

Field Evaluation 2106

Finanzierung

- Abfall 516

- Abfallmanagement 727

Finanzierungsgarantie 534, 42

Flachglas 282

Flugsystem, unbemanntes 2 35

Flussdiagramm  §17

Follow-Up Inspection Service (FUS)
296

Fonds, offentlicher 542

Food and Drug Administration (FDA)
2107

Forecast Mengenschitzung 525

Forschung und Entwicklung (F&E)
634

Fragebogenaktion 626

Fragebogentechnik 6 20

Fris- und Schleifmaschine 2 82

Freisetzung 176

Freiwillige Angabe 4 41 ff.

Freiwillige Konformititsanforderung
281

Freiwillige Norm 278

Fremdzubehor 720

Frihwarnsystem 76

Fulfilment-Dienstleister 193, 2 113, 118,
S10ff, 666

Fallmaterial 514

Functional Safety Management 1128

Funkanlage 285
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Stichwortverzeichnis

Funkanlagenrichtlinie (RED) 4 51
Funktion des PCO/MECO 146
Funktionsbestandigkeit 182,37
Fuflabdruck, CO,- 125

G20-Mitgliedstaat 2 51

Garantie

- Anforderung 535

- Antrag 621

- Finanzierung 542

— insolvenzsichere 524

— Rechner 534

GB-Standard 279

Gebrauchsanleitung 4 53

— elektronische 451

— uberarbeitet 722

Gebrauchtmaschine, unsichere 2 58

Gebtuihr, EPR-Gebuhr 727

Gebiihrenpflichtige Befreiung 272

Gefahrdung 314

Gefahrdungshaftung 2108

Gefahrenabwendungsmafinahme
676f.

Gefahrenklasse 174

Gefahrenpiktogramm 175

Gefahrenquelle 6 40

Gefahrliches Erzeugnis 6 41

Gefahrliches Spielzeug 2 59

Gefahrstoff 436

- RoHS 235

Gegenseitige Anerkennung 2104

Geistiges Eigentum 275

Gemische 170

General Administration of Quality Su-
pervision, Inspection and Quarantine
(AQSIQ) 274,77

Geritebatterie 731

Geritekategorie 521

Geschiftsfithrung 633

Geschiftsleitung 139

— produktverantwortliche 1133

Gesetzgebungsverfahren 216

Gesetzliche Anforderung 151

Gesetzliches Messwesen 217

254

Gesetzlich verbindliche Konformitétsan-
forderung 281

Gesetzlich vorgeschriebenes Kennzei-
chen 430 ff.

Gestaltungsspezifikation §16

Gewihrleistungsfrist 6102

Global-Garden-Urteil 3 35

Global harmonisiertes System (GHS),
Einstufung 174

Globalisierte Lieferkette §47

GLOBALNORM 260

Good Manufacturing Practice (GMP)
246

Green Deal (EU) 111,78

Greenwashing 6 96

Grenzwert 323

- Harmonisierungsrechtsvorschriften
1109

— Schadstoff 1107

GrofSbritannien 2 33

Grofgerat 521

Grundlegende Anforderungen 19,
211,22

Gut gemeinte Improvisation 599

Haftung

— verschuldensabhingige 1124

— verschuldensunabhingige 1112

Haftungsrisiko 134

Handelsabkommen, internationale
329

Handelshemmnis 2 41

Handelsname 424

Handelsrechtliche Rigeobliegenheit
678

Handelsstufe 629

Handels- und Kooperationsabkommen
224,30

Handler 193,510 ff., 6 54

Handlungsspielraum 5102

Harmonisierte Européische Norm
(hEN) 349,52, 56

Harmonisierte Kennzeichnung 433 f.
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Harmonisierte Norm (hEN) 329 ff.,
34 f,38 £, 57, 440, 60, 64, 67, 6 48

— freiwillige Anwendung 211

Harmonisierung 536

Harmonisierungsrechtsvorschrift 1101,
25,115,463, 6 52, 62, 64

- Grenzwert 1109

HAS-Assessment 342 f.

HAS-Consultant 340 f.

HAS-System 3 50

Haushaltsgeschirrspiler 6103

Haushaltstrockner 6 103

Haushaltswaschmaschine 6103

Hersteller 193, 111, 114, 2 4, 19, 112, 115,
510 ff, 6 36 ff., 55 £, 66, 101

— Verpackungshersteller 516

Herstellerdefinition §17

Herstellergebihr 542

Herstellerregister 58,7 25,29

- Verpackung 537

Herstellerverantwortung 5 36 ff., 43,
7 30

— erweiterte 1136, 2114, 3 66, 68, 75 f.,
45,57,73,25

Herstellungsjahr 428

Herstellungsphase 42

Hinweis, sicherheitsrelevanter 617

Hohere Recycling-Leistungsstufe 87

Homogener Werkstoff 319

Homologation

— Automotive 2 82

— emissionsarmer Dieselmotor 2 82

IATF 16949 152,60 ff., 137

IEC 280,351

- Standard 290

Impact Assessment 6 50

- Workflow 21

Importerzeugnis 270

Importeur 1111, 516, 88 ff., 6 101
Importsendung 5 82

Individual Ricknahmesystem 523
Industrial Standardization Act 2 87
Industrieprodukt 4 55
Information, dokumentierte 1141

Informationsfluss 5 69

Informationspflichten 45,37, 688 f.

- gegentiber Endnutzern 688 f.

- Risiko 323

— vorvertragliche 6 97

Informationsquelle 616, 51

Informations- und Telekommunikati-
onstechnikgerat §21

INMETRO-Zertifizierung 2 63

Insolvenzsichere Garantie § 24

Instandsetzung 37

Instituto Argentino de Normalizacién y
Certificaciéon (IRAM) 256

Instruktionspflicht 1116

— produktbegleitende 6 37

Integration, europdische 573 f.

Internationale Handelsabkommen 3 29

International Electrotechnical Commis-
sion (IEC) 239,76

Internationale Normung 3 33

International Organization for Standar-
dization (ISO) 239, 65, 3 31

Interne Fertigungskontrolle 43

Interne Organisation 5 94

Interne Rechtsabteilung 28

Interne Revision 1132

Inverkehrbringen 1102,2123,52f, 13

Inverkehrbringer 623

Inverkehrbringungsphase 4 68,51f.,7

IP-Kennzeichnung 4 41

IP-Schutzklasse 4 42

Irrefihrende Werbung 4 42

ISO 2380, 330, 51

ISO/IEC 17024 143

ISO 10377 168

ISO 13485 1137

ISO 31000 141, 51

ISO 37301 135, 49,137, 142

ISO 9001 1137

IT 577

James-Elliott-Urteil 3 35

Japan 281ff.

Japanese Industrial Standards Commit-
tee (JISC) 287

255
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Japanese Standards Association 2 88
Japan Industrial Standard (JIS) 286 f.
— Dokument 290

- Mark 286

- Norm 288f.

Juristische Landkarte 192 ff.

Kabelanlage 235

Kalifornien 294

Kandidatenliste 3 65

— Artikel 33 110

- SVHC 173

Kapazititslabel 6 89

Kategorisierung 522

Kennzeichen, gesetzlich vorgeschriebe-
nes 430 ff.

Kennzeichnung 234,73

— der Produkte 422 ff.

— harmonisierte 433 f.

- Produkt 422 ff.

— verpflichtend 4 34

Kennzeichnungsanforderung 4 40

Kennzeichnungspflichten 5 68, 6 89

- Energieeffizienz 2 69

KI-Verordnung 221

Klassifizierung 174,79 ff.

Kleingerat §21

Klimaneutralitait 4 43

Kobalt 371,741

Kollektives System 725

Komitee 632

— technisches 3 41

Kommerzielle Reklamation 710

Kommission 213,16

Kompetentes Personal 1117

Kompetenz Product Compliance Officer
1131

Komplexer Systemverbund 4 55

Konfliktpunkt, typischer 567 ff.

Konformititsanforderung 2 64

— freiwillige 281

— gesetzlich verbindliche 281

Konformititsbescheinigung 4 64

Konformititsbewertung 2121 f.

Konformititsbewertungsmodul A 43

256

Konformititsbewertungsstelle (KBS)
244
Konformitatsbewertungsverfahren 118,
23,2118, 3 5,24 ff.
Konformitatserklirung 425, 63, 5 6,
62, 68
— ISO/IEC 17050-1 2 40
Konformitatskennzeichnung 27, 4 66
Konformitatsnachweis 1136,321f., 42
Konformitatsrisiken 595
Konformitatsunterlagen § 92
Konformititsvermutung 3 35, 47 £,
53f.,440
Konformitatsvermutungsprinzip 2 91
Konsequenz, organisatorische §94 f.
Konstruktion §77, 6 34
Konstruktive Reparierbarkeit 691, 94 f.
Kontrollintensitit 555
Korperverletzung 1112
KorrekturmafSnahme 323, 6 67, 69,
7 1 ff.
Kostenfreie Abhilfe 715
Kran 282
Kreislaufwirtschaft 12,82
Kreislaufwirtschaftsansatz 3 69
Kritische Analyse 624
Kritischer Rohstoff 124, 7 36 ff., 42
Kiihlgerat 6103
Kultur, Compliance 136,138
Kundenabfrage 626
Kundenbefragung 615
Kundendienst 617,19, 33
Kundenzufriedenheit 620
Kinstliche Intelligenz (KI) 119,280

Lack of compliance 344
Lagerbestand 176

Lampe 521

Laufende Meldepflicht 6 82 ff.
Lebensdauer, vorhersehbare 675
Lebensmittelrecht 217
Lebenszyklus 313

— Ansatz 373

- Betrachtung 186 f.

— Phase 811
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- Produkt 42

Leerraumverhiltnis 514

Legal Service 345

Leistungsstufe 87,9

-C 374

Leitlinie 6 65

— AdCo-Leitlinie 4 48

- EU-MUV 419

Lenkradverkleidung 69

Lieferantenbewertung, strukturierte
592

Lieferantendokumentation 5§90

Lieferantenmanagement 577

Lieferantenrisiko 317,20 f.

Lieferantensteuerung  § 91 ff.

Lieferblockade 582

Lieferkette 2119, 45 ff., 6 54

— globalisierte  § 47

Lieferkettensorgfaltspflichtengesetz
(LkSG) 46

Lieferkettensteuerung 5100

Lithium 371,741

Lithium-lonen-Akkumulator 4 37

LUCID 541

LV-Batterie 6103, 7 31

Maine 294

Malamud 351

Managementsystem 135

— Compliance 1138

Mangel 641

Mingelerkennung 79 ff.

Mangelhaftigkeit 6 40

Marktbeobachtung 54,62,6

Marktrecht 454

Marktiberwachung 188f,29f, 12,
566,70,73f.,93,657 ff., 62

Marktiberwachungsbehorde 47,18,
23,25,560 ft., 65,71, 6 23,46, 55,7 7

Marktiberwachungsstelle 5 61

Marktiberwachungsverordnung (EU)
112

Marktuntersuchung 615

Marktzugang 2 41, 98

Maschinenbau 2 89, 4 56

Maschinengesetzgebung 115 ff.

Maschinenrichtlinie 555, 6 64

Maschinenrichtlinie 2006/42/EG 117 f.,
121,267

Maschinenrichtlinie 89/392/EWG 116 f.

Maschinenrichtlinie 9837EG 117

Maschinen- und Anlagenbau 2 66

Maschinenverordnung-Durchfithrungs-
gesetz (MaschinenDG) 1100

Maschinenverordnung (EU) 2023/1230
1191, 450

Material & Environmental Compliance
1107 ff., 47

Material & Environmental Compliance
Officer (MECO) 135, 44, 128, 142 ff.

- MECO-Lehrgang 131

Material Compliance 11, 24,29 ff.,
70 fF, 222,317, 20, 23

Materialrisiko 317,19, 21

Materialriickgewinnung 7 43

Materialzusammensetzung 4 33

Medienbruch 583

Medizinisches Gerat 4 55

Medizinprodukt 165, 67,2 35, 49, 4 56

Medizinprodukteverordnung 165

Medizintechnik 164 f.

Meldepflicht 525, 6 81,723, 32

- laufende 682 ff.

Meldeplattform 616

Meldungspflicht 735

Mengenerfassung 6 83

Mengenmeldung 541, 6 86,7 24, 28 ff.

Mengenmitteilung 5 33

Mengenschitzung, Forecast 525

Messwesen, gesetzliches 217

Methodik 39f.

Mindest-Rezyklatgehalte 3 75,7 42

Minnesota 2 94

Mission Statement, Product Compliance
148

Mitgliedstaat § 74

Mobiltelefon 6103

Modell, Drei-Schichten-Modell
15ff,9¢

Modul A 325,27

257
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Modulierte Beitrage 727

Monitoring, regulatorisches 6 50

Miilltonne, durchgestrichene 6 89

Mutual Recognition Agreement (MRA)
27,42 L.

Nachhaltige Produkte 179

Nachhaltigkeit 4 5, 43

— Okologische 182,36

Nachristbarkeit 37, 6 94

Nachweis, analytischer 321

Nachweisfahigkeit 5 67

Nachweisfiihrung 810

Nahrungserginzungsmittel 164

National Electrical Code 2100

Nationale Regelung 725

Nationale Registrierung 535

Nationales Batterieregister § 35

Nationale Umsetzung 4 34

Nationale Umsetzungsvorschrift 1100

Nationally Recognized Testing Labo-
ratory 2103

Negative Risikoeinstufung 599

Netzwerk 6 51

Neue Seidenstraffe 2 80

New Legislative Framework (NLF) 13,
96,213 £, 6 56

— Neue Konzeption 19

NFPA 79 2106

Nicht wiederaufladbare Primarzelle
436

Nickel 371

Niederspannungsgerit 2 55 f.

Niederspannungsrichtlinie 2014/35/EU
1121

Non-Food Verbraucherprodukt 168

Non-Product Compliance 91

Norm

— europaische 1117

— freiwillige 278

— harmonisierte 329 ff., 35, 4 60, 64,
648

Normas Regulamentadoras (NR) 2 66

Normenausschuss 3 4

Normenmanagementsystem 6 48

258

Normentstehungsprozess 3 33
Normung

- internationale 3 33

— Strategieinstrument 3 32
- technische 276
Normungsauftrag 3 40
Normungsorganisation 3 32
Notifikationspflicht 6 71 ff.
- entsprechende 679 ff.
Notifizierte Stelle 324 f.
NR12 2671
Nutzungsinformation 4 57

Occupational Safety and Health Admi-
nistration (OSHA) 2100, 104

Offentlicher Fonds 542

Offentliches Recht 195 ff., 3 60

Office for Product Safety and Standards
(OPSS) 6380

Official Journal of the European Union
(OJEU) 352

OfH-Nummer §32

Okodesign 111,235

- ESPR 1149

Okodesign-Richtlinie 37, 49,
692f,99

Okodesign-Verordnung (ESPR) 179 ff.,
49

—alte 695

Okologische Nachhaltigkeit 182,36

Okozid 47

Online-Angebot 726

Online-Handel 2113

Online Plattform 717

Ordinance No. 371 264

Ordnungswidrigkeitenrecht 192

Organisation, interne 5 94

Organisation fir Herstellerverantwor-
tung (OfH) 542,725,34

- zugelassene  § 32

Organisatorische Konsequenz 594 f.

OSHA-Standard 2106

Outputfraktion 7 33

Ozon 1107
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