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Vorwort

Rechtsanwenderinnen und Rechtsanwender sehen sich im Bereich der Product Compliance
mit zahlreichen Herausforderungen konfrontiert — ein Umstand, der durch die Tatigkeit des
europdischen sowie nationalen Gesetzgebers in den Jahren verstirkt worden ist: Es besteht kein
in sich geschlossener Rechtsrahmen, der simtliche Anforderungen vorgibt. Je nach Branche
existieren verschiedene Anforderungen sowie eine umfassende Kasuistik.

Mit dem vorliegenden Werk mochten wir das bestehende Angebot von Kommentaren zum
Produktsicherheits- und Produkthaftungsrecht sowie klassischen Handbtichern erweitern: Das
Werk enthilt sowohl Formulare als auch tiefgehende Ausfithrungen und zeigt alle relevanten
Rechtsquellen und Urteile auf einen Blick, sodass Leserinnen und Leser mit dem Buch eine
umfassende Arbeitshilfe fir die tigliche Arbeit im Bereich der Product Compliance erhalten.
Dieses Werk richtet sich an Praktikerinnen und Praktiker, die tiglich mit den vielfaltigen
Anforderungen der Product Compliance konfrontiert sind. Der Aufbau des Buchs ist dabei
maflgeblich am Lebenszyklus eines Produkts ausgerichtet, sodass Rechtsanwenderinnen und
Rechtsanwender intuitiv mit dem Werk arbeiten kdnnen, gleich ob es um regulatorische Fragen
in Bezug auf die Produktkonzeption und den Markteintritt, Pflichten nach Inverkehrbringen
oder gerichtliche oder behordliche Verfahren sowie Produktvorfille geht.

Ein besonderer Fokus liegt auf der anschaulichen Darstellung der rechtlichen Anforderungen
anhand konkreter Use Cases. Damit mochten wir ermdglichen, die komplexen Zusammenhin-
ge und Anforderungen aus unterschiedlichen Branchen in der notwendigen Tiefe darzustellen.
Unser Ziel ist es, Ihnen ein praxisorientiertes Nachschlagewerk an die Hand zu geben, das
Sie bei der tiglichen Arbeit unterstiitzt und gleichzeitig einen fundierten Uberblick tiber die
aktuellen Entwicklungen im Bereich Product Compliance bietet. Die enthaltenen Formulare
sollen Thnen die Umsetzung der rechtlichen Vorgaben erleichtern und als Arbeitshilfe dienen.
Gleichzeit erlaubt diese Struktur das Eingehen auf besondere Usancen der einzelnen Bereiche.
Wir mochten uns bei allen Autorinnen und Autoren fiir das groffe Engagement bedanken, ohne
die das Erscheinen dieser Auflage nicht moglich gewesen wire. Ebenfalls mochten wir Marco
Ganzhorn vom Nomos Verlag danken, der uns jederzeit tatkraftig unterstiitzt und hervorragend
betreut hat. Nicht zuletzt geht auf ihn auch die Moglichkeit zurtick, dass dieses Werk online
zukinftig in regelmafigen Abstinden eine Aktualisierung erfahren wird.

Wir freuen uns tber Anregungen, die wir aufgrund der kiirzeren Intervalle zur Uberarbeitung
auch zeitnah berticksichtigen kénnen, und wiinschen Ihnen eine erkenntnisreiche Lektiire und
viel Erfolg bei der Anwendung dieses Werks in Ihrer beruflichen Praxis.

Hannover und Barsinghausen, im September 2025 Kuwya Chibanguza und Hans Steege
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§ 1 Product Compliance: Begriff und Einfiihrung

Literatur: Dieners, Compliance im Gesundheitswesen — Handbuch zur Kooperation von Arzten, Industrie
und Patienten, 4. Auflage 2022; Ehring/Taeger, Produkthaftungs- und Produktsicherheitsrecht, 1. Auflage
2022; Fabisch, Managerhaftung fiir Kartellrechtsverstole, ZWeR 2013, 91; Fischer/Schucht, Organpflichten
und Organhaftung im Produktsicherheits- und Produkthaftungsrecht, BB 2018, 67; Franzius et. al., Fest-
schrift fiir Michael Kloepfer zum 70. Geburtstag; Fuchs/Baumgirtner, Anspriiche aus Produzentenhaftung
und Produkthaftung, JuS 2011, 1057; Glockner, Kartellrecht und Compliance, JuS 2017 905; Griineberg,
Burgerliches Gesetzbuch, 83. Auflage 2024; Hauschka/ Klindt, Eine Rechtspflicht zur Compliance im Rekla-
mationsmanagement, NJW 2007, 2726; Hoffmann, Die Messung von Compliance aus Sicht eines internatio-
nalen Konzernes, CCZ 2023, 299; Klindt, Vorwirts in Richtung einer europiischen Rechtsdebatte!, EWS
2021, Heft S, I; Klindt, Das Recht der Produktsicherheit: ein Uberblick, VersR 2004, 296; Klindt/ Handorn,
Haftung eines Herstellers fiir Konstruktions- und Instruktionsfehler; Klindt/Reuter, Produktsicherheit und
Produkthaftung, Leistung und Lohn 2012, 9; Klindt/ Taeger/Wende, Willkommen zur ZfPC, ZfPC 2022, 1;
Kloepfer/Veit, Grundstrukturen des technischen Arbeitsschutzrechts, NZA 1990, 121; Kittner, Personalbuch,
31. Auflage 2024; Lenz, Produkthaftung, 2. Auflage 2022; Krause, Das Lieferkettensorgfaltspflichtengesetz
als Baustein eines transnationalen Arbeitsrechts — Teil II, RdA 2022, 327; Lukes, Vom Arbeitnehmerschutz
zum Verbraucherschutz — Uberlegungen zum Maschinenschutzgesetz, RAA 1969, 220; Meiel, Compliance —
Zur Funktion eines Begriffes der medizinischen Alltagspraxis, Balint 2005, Band 6, 55; Martin/Madejska, Die
neue EUVerordnung fiir entwaldungsfreie Lieferketten (WaldschutzVO), ZfPC 2023, 202; Moosmayer/Los-
ler, Corporate Compliance, 4 Auflage 2024; Oppenlinder/Trélitzsch, Praxishandbuch der GmbH-Geschifts-
fithrung, 3. Auflage 2020; Ottinger, Aktuelle Entwicklungen im produktbezogenen Umweltrecht, ZfPC
2022, 2; Peine, Gesetz lber technische Arbeitsmittel (Geratesicherheitsgesetz, 3. Aufl. 2002 Rolland, Produkt-
haftungsrecht, 1990; Salvenmoser/Hauschka, Korruption, Datenschutz und Compliance, NJW 2010, 331;
Schettgen-Sarcher/Bachmann/Schettgen, Compliance Officer, 1. Auflage 2014; Staudinger, Biirgerliches Ge-
setzbuch, Buch 2, 1. Neubearbeitung 2021; Teicke/Rust, Gesetzliche Vorgaben fiir Supply Chain Compliance
- Die neue Konfliktmineralien-Verordnung, CCZ 2018, 39; Unmuth, Die Entwicklung der Corporate Com-
pliance in Recht und Praxis, AG 2017, 249; Wagner, Das neue Produktsicherheitsgesetz: Offentlich-rechtliche
Produktverantwortung und zivilrechtliche Folgen (Teil II), BB 1997, 2541; Wagner/Ruttloff/Miederhoff, Pro-
duct Compliance - Ein wesentlicher Baustein fiir Compliance-Organisationen, CCZ 2020, 1.

A. Begriffserlduterung .......................... 1 E. Product Compliance als Querschnittsmate-
I. Compliance als Rechtsbegriff ............ 2 0 T 17
II. Product Compliance ...................... 3 L. Offentlich-rechtliches Produktrecht ..... 18
B. Historischer Ausgangspunkt ................ 5 II. Zivilrechtliches Produktrecht ............ 19
C. Zunehmende Europiisierung des Produkt- IIL Strafrechtliches Produktrecht ............ 20
rechts ... 8 E Bedeutung der Product Compliance fiir
D. Erweiterung der Product Compliance auf Unternehmen....................oo 21
Aspekte jenseits der Sicherheitsrelevanz .... 12

A. Begriffserlauterung

Der Begriff Product Compliance ist trotz seines englischen Lehnwort-Charakters! gegeniber 1
anderen Versuchen iberlegen, den Kern seiner Bedeutung auszudriicken. Begriffe wie Pro-
duktkonformitit, Produktintegritit oder Einhaltung geltender produktrechtlicher Vorschriften
wirken ebenso ausufernd wie nicht priagnant. Product Compliance (manche sprechen auch
verkiirzt von Technical-Compliance) macht dagegen sehr klar, dass es umgekehrt auch eine

1 So weist etwa das Online-Worterbuch von Langenscheidt, fiir die Begriffe ,,to comply with sth.“ die Bedeutung
serfiillen, sich halten an, sich unterwerfen® und fiir ,compliance with the law* das ,,Befolgen der Gesetze* aus,
https://de.langenscheidt.com, zuletzt abgerufen am 1.10.2024.
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§1 Kapitel 1 | Einleitung

Product-Non-Compliance gibt.? Mit dieser Non-Compliance werden sich einzelne Kapitel dieses
Buch en detail beschaftigen.

I. Compliance als Rechtsbegriff

Compliance bezeichnet in seiner urspriinglichen Bedeutung einen medizinisch-apothekari-
schen Begriff, nimlich die ,Rezepttreue” des Patienten: Wenn er das verordnete Medikament
in richtiger Dosierung und entsprechend der drztlichen Verschreibung iiber den Tag verteilt ein-
nimmt, handelt der Patient in Compliance mit dem Rezept.> Nur am Rande sei bemerkt, dass
Non-Compliance auch hier Auswirkungen haben kann. Insofern ist Compliance als Rechtsbe-
griff eine Metapher, wenngleich eine wunderbare, sich aufdringende Metapher. Compliance
meint hier die Ubereinstimmung mit den Vorgaben des Gesetzgebers.* Die Non-Compliance
meint dementsprechend die Abweichung von gesetzlichen Vorschriften.’ Dies erklart, warum
der Begriff der Compliance mit ganz vielen Rechtsbereichen begrifflich verkniipft werden kann:

Wir sprechen von kartellrechtlicher Compliance,®

wir sprechen von aufSenwirtschaftsrechtlicher
Compliance, wir sprechen von Datenschutzrecht-Compliance,” es gibt sogar eine eigene Zest-
schrift fiir Corporate Compliance (CCZ) - und es gibt im Nomos-Verlag bezeichnenderweise
auch eine dezidierte Zeitschrift fiir Product Compliance (ZfPC), durch die eine Vielzahl von

Autorinnen/Autoren dieses Handbuchs auf die eine oder andere Weise verbunden sind.

II. Product Compliance

Product Compliance — also das Kernthema dieses Handbuchs — beschreibt mithin ein Segment
einer gesamten Compliance als unternehmerische Aufgabe, namlich die Identifikation und
Einhaltung der fir das eigene Produktportfolio wichtigen Vorschriften, die sich auf das Produkt
beziehen. Es geht also nicht um industrielle Datenschutzregelungen oder kriegswaftenkontroll-
rechtliche Exportverbote als Handlungsbeschrinkungen. Es geht vielmehr um diejenigen Vor-
schriften an das Produkt, zu denen sich der Gesetzgeber entschieden hat.?

Diese gesetzlichen Produktvorgaben schaffen regulierte Industrien: Denn die Nichteinhaltung
bzw. — wertend formuliert — die Unterschreitung dieser juristischen Vorgaben ist ein Unter-
schreiten hoheitlicher Zwangsvorgaben an das Produkt. Sie kann nicht durch Vertrag oder
unternehmerische Business-Entscheidung wegmoderiert werden.

B. Historischer Ausgangspunkt

Product Compliance war in seiner Anfangszeit primar Produktsicherheitsrecht. Dass die Sicher-
heit von Produkten einer (staatlichen) Regelung bedarf, zeigte sich mit Einsetzen der industri-
ellen Revolution. Seit der Erfindung der Dampfmaschine wurden immer mehr Maschinen

2 Wagner/Ruttloff/Miederhoftf CCZ 2020, 1 (2); Europiische Kommission,,Generaldirektion Wettbewerb,
(2012), Compliance matters: what companies can do better to respect EU competition rules, abrufbar un-
ter: https://data.europa.eu/doi/10.2763/60132, zuletzt abgerufen am 1.10.2024.

3 Meifel, Compliance — Zur Funktion eines Begriffes der medizinischen Alltagspraxis, Balint Journal, 2005,

Band 6, 5.

Glockner JuS 2017, 905 (905); Schettgen-Sarcher/Bachmann/ Schettgen, Compliance Officer, 2014, S. 4; Kuttner

Personalbuch 2024/Kreitner, Compliance, Rn. 1.

Wagner/Ruttloft/Miederhoff CCZ 2020, 1 (2).

Oppenlander/Trolitzsch GmbH-GF-HdB/ Leinekugel § 18 Rn. 22; Fabisch ZWeR 2013, 91 (97f.).

Salvenmoser/Hauschka NJW 2010, 331 (334).

Fischer/Schucht BB 2018, 67; Dieners Gesundheitswesen-Compliance-HdB/Dieners/Lembeck Kap. 7 Rn. 2, 51f.
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Product Compliance: Begriff und Einfiihrung §1

eingesetzt, die einerseits zu einer erheblichen Entlastung von schwerer korperlicher Arbeit
fihrte, andererseits aber neuartige Gefdhrdungen mit sich brachte.” Hiervon waren primir die
Fabrikarbeiter betroffen, weil sie diejenigen waren, die mit den Maschinen arbeiten mussten.!
Um die Fabrikarbeiter vor Arbeitsunfillen zu schiitzen, dufSerten schon in den 1880er Jahren
Gewerbeaufsichtsbeamte den Wunsch, die Maschinenhersteller rechtlich zur Lieferung von
Schutzvorrichtungen zu verpflichten.

Bis aus diesem Wunsch gesetzliche Wirklichkeit wurde, sollten noch viele Jahre vergehen.
Die Internationale Arbeitsorganisation (ILO) sprach bereits im Jahr 1929 die Empfehlung aus,
die Lieferung oder Aufstellung von Maschinen, die zum Antrieb durch mechanische Kraft be-
stimmt sind und nicht den gesetzlich vorgeschriebenen Sicherheitsvorrichtungen entsprechen,
(gesetzlich) zu verbieten.! Daraufhin erlief eine Vielzahl von europaischen Staaten Maschinen-
schutzgesetze;? das Deutschen Reich gehorte aber nicht dazu. Der im Jahr 1929 eingebrachte
Gesetzesentwurf scheiterte letztlich.®? Nachdem die ILO im Jahre 1963 ihre Empfehlungen zum
Maschinenschutz in der Empfehlung Nr. 118" ausgebaut hatte und anschlieSend das — von
Deutschland nicht ratifizierte’ — Ubereinkommen Nr. 119 betreffend den Maschinenschutz mit
erginzender Empfehlung Nr. 118 beschlossen hatte, erlief§ der deutsche Gesetzgeber das Gesetz
iber technische Arbeitsmittel aus dem Jahr 1968, das im Jahr 1980 die Kurzbezeichnung
Geritesicherheitsgesetz (GSG) erhielt.”

Das GSG hatte die Aufgabe, Verletzungen und Gesundheitsbeeintrichtigungen von Arbeit-
nehmerinnen oder Arbeitnehmern zu vermeiden.® Reguliert wurden technische Arbeitsmit-
tel, dh insbesondere Werkzeuge, Arbeitsgerite, Arbeits- und Kraftmaschinen, Hebe- und Forder-
einrichtungen sowie Beférderungsmittel (§2 Abs. 1 Satz 1 GSG). Das Gesetz verbot dem Herstel-
ler oder Einfiihrer das Inverkehrbringen bzw. Ausstellen eines technischen Arbeitsmittels, wenn
es gemifl dem allgemeinen Stand der Technik sowie den Arbeitsschutz- und Unfallverhiitungs-
vorschriften nicht hinreichend sicher war (§§3 Abs.1, § Abs.1 GSG). Dariiber hinaus waren
auch verbraucherschiitzende Ansitze enthalten.”” §2 Abs. 2 GSG stellte ausgewihlte Produkte,
die typischerweise im Privaten eingesetzt werden, den technischen Arbeitsmitteln gleich und
unterwarf sie so den sicherheitsrechtlichen Anforderungen des § 3 Abs.1 GSG. Betroffen waren
personliche Schutzausristungen, die nicht Teil eines technischen Arbeitsmittels waren (Nr.1);
zum Beleuchten, Beheizen, Kithlen sowie Be- oder Entliiften bestimmte Einrichtungen (Nr.2)
Haushaltsgerite (Nr. 3); Sport- und Bastelgerite sowie Spielzeug (Nr. 4).

Durch das GSG wurde die bis dahin bestehende Rechtsliicke hinsichtlich des Arbeitnehmer-
schutzes im Zusammenhang mit (der Bedienung von) gefihrlichen Maschinen geschlossen.?

9 So auch: Kloepfer/Veit NZA 1990, 121, (121) zur parallelen Entwicklung des technischen Arbeitsschutzrechts.

10 So auch: Kloepfer/Veit NZA 1990, 121, (121) zur parallelen Entwicklung des technischen Arbeitsschutzrechts.

11 Empfehlungen der ILO sind abrufbar unter https://normlex.ilo.org/dyn/nrmlx_en/fPp=NORMLEXPUB:12010:0
:NO:::, zuletzt abgerufen am 1.9.2025.

12 Klindt ProdSG/Klindt Einf. Rn. 4.

13 Klindt ProdSG/Klindt Einf. Rn. 5.

14 Empfehlungen der ILO sind abrufbar unter https://normlex.ilo.org/dyn/nrmlx_en/fp=NORMLEXPUB:12010:0
:NO:z, zuletzt abgerufen am 1.7.2025.

15 S. https://normlex.ilo.org/dyn/normlex/en/f.zp=NORMLEXPUB:11300:0::NO::P11300_INSTRUMENT _ID:312
264, zuletzt abgerufen am 1.10.2024.

16 BGBI. 1968 1717.

17 BGBI. 1979 11432.

18 Peine, Gesetz iber technische Arbeitsmittel, 3. Aufl. 2002, S. 3 ff.

19 Vgl. Lukes RdA 1969, 220 (220 f.).

20 Peine FS Kloepfer, 2013, 465 (472).
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Weiterhin bot es einen ersten rechtlichen Ansatz zum Schutz des Verbrauchers vor ,qualitativ
schlechten Produkten.”! Ein allgemeines Produkesicherheits- oder Verbraucherschutzgesetz war
das GSG, mangels konkreter Ausgestaltung des Regelungsgehalts, jedoch nicht.

C. Zunehmende Europdisierung des Produktrechts

Ab den 1970er Jahren begann die Européische Wirtschaftsgemeinschaft, ihrerseits produktsicher-
heitsrechtliche Vorschriften zu erlassen und dadurch nationale Vorschriften — sofern es sie
damals schon gab — zu verdringen. Der europiischen Gesetzgeber beabsichtigte zunichst die
Beseitigung von Handelshemmnissen, sprich die Gewahrleistung des freien Warenverkehrs auf
dem europiischen Binnenmarkt.?? Spater kamen als Regelungsmotive die Schaffung einheitli-
cher Wettbewerbsbedingungen sowie der Schutz von Verbrauchern und gewerblichen Endnut-
zern hinzu.?*

Die erste produktsicherheitsrechtliche Richtlinie war die Niederspannungsrichtlinie aus dem
Jahre 1973,5 die vom deutschen Gesetzgeber mit der Ersten Verordnung zum Gesetz iiber
technische Arbeitsmittel’® umgesetzt wurde. Regelungsgegenstand waren Arbeitsmittel bzw.
Teile von Arbeitsmitteln in Form von elektrischen Betriebsmitteln mit einer Nennspannung
von 50 V bis 1.000 V fir Wechselstrom oder 75 V bis 1.500 V fiir Gleichstrom. Die Nieder-
spannungsrichtlinie war fiir ihre Zeit sehr ungewodhnlich konzipiert, weil sie die (privatrecht
lich organisierte) technische Normung in die Konkretisierung der Sicherheitsanforderungen
einbezog (vgl. Art. 5 Niederspannungsrichtlinie).”” Diese spiter als New Approach bezeichnete
Regelungstechnik wurde anfangs rechtspolitisch angefeindet,? hat sich jedoch allgemein durch-
gesetzt und liegt heute den europiischen produktsicherheitsrechtlichen Vorschriften der EU
zugrunde.?”” Spiter kamen Richtlinien iber weitere Produkte hinzu, bspw. zu Funkanlagen,*
Maschinen? oder Aufziigen.?> Besonders hervorzuheben ist an dieser Stelle die Richtlinie iber
die Allgemeine Produktsicherheit. Sie wurde erstmals im Jahr 1992 erlassen;® die (noch) gelten-
de Fassung stammt aus dem Jahr 2001.>* Erfasst werden nicht nur Produkte, die fiir den Verbrau-

21 Peine FS Kloepfer, 2013, 465 (472).

22 So auch Peine FS Kloepfer, 2013, 465 (472).

23 Vgl. Europiische Kommission, Leitfaden fiir die Umsetzung der Produktvorschriften der EU vom 19.06.2022
(,Blue Guide®) S. 5 (ABI. 2022 C 247, 1).

24 Vgl. Europiische Kommission, Leitfaden fiir die Umsetzung der Produktvorschriften der EU vom 19.06.2022
(»Blue Guide®) S. 5 (ABI. 2022 C 247, 1).

25 Richtlinie 73/23/EWG des Rates vom 19.02.1973 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
betreffend elektrische Betriebsmittel zur Verwendung innerhalb bestimmter Spannungsgrenzen (ABL. 1973 L 77,
29).

26 BGBIL.19791629.

27 Vgl. Klindt ProdSG/Wende § 8 Rn. 18.

28 Klindt ProdSG/Wende § 8 Rn. 18.

29 Vgl. Europaische Kommission, Leitfaden fir die Umsetzung der Produktvorschriften der EU vom 19.6.2022
(,Blue Guide®) S. 8 (ABL. 2022 C 247, 1).

30 Richtlinie 2014/53/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16.4.2014 tiber die Harmonisierung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tber die Bereitstellung von Funkanlagen auf dem Markt und zur Auf-
hebung der Richtlinie 1999/5/EG (ABI. 2014 L 153, 62).

31 Richtlinie 2006/42/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom 17.5.2006 iiber Maschinen und zur
Anderung der Richtlinie 95/16/EG (ABI. 2006 L 157, 24).

32 Richtlinie 2014/33/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom 26.2.2014 zur Angleichung der Rechts-
vorschriften der Mitgliedstaaten tber Aufziige und Sicherheitsbauteile fiir Aufziige, ABL. L 96, 251 vom
29.3.2014.

33 Richtlinie 92/59/EWG des Rates vom 29.6.1992 iiber die allgemeine Produktsicherheit, ABI. L 228, 24 vom
11.8.1992.

34 Richtlinie 200/95/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 3.12.2001 tber die allgemeine Produktsi-
cherheit (ABI. 2002 L 11, 4). Sie wird am 13.12.2024 abgelost durch die Verordnung (EU) 2023/988 des Europa-
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cher bestimmt sind, sondern auch alle B2B-Produkte, die vorhersehbar (auch) von Verbrauchern
verwendet werden konnen (sog. Migrationsprodukte). In Deutschland wird diese Richtlinie
durch das Produktsicherheitsgesetz (ProdSG) umgesetzt.® Das ProdSG nimmt — anders als das
GSG - die Rolle des ,Auffanggesetzes® ein und findet Anwendung, soweit fiir das jeweilige
Produkt keine spezialgesetzlichen Vorschriften gelten.’¢ Inzwischen wird die Mehrheit der auf
dem europiischen Markt vertriebenen Produkte durch europaische Rechtsnormen geregelt.

Seit einigen Jahren geht die EU dazu uber, die Sicherheitsanforderungen nicht mehr in
Richtlinien, sondern in (unmittelbar geltenden) Verordnungen zu regeln. Bei Produkten, die
urspringlich Gber Richtlinien harmonisiert wurden (bspw. Biozidprodukte, Personliche Schutz-
ausrtstungen oder Medizinprodukte), kommt es zu einem Rechtsquellenwechsel. Mit Blick auf
eine europdische Debattenkultur ist das eine begriiSenswerte Entwicklung.?”

Da sich die vorgenannten Vorschriften auf den europiischen Raum beschrinken, muss ein
Hersteller beim Export seiner Produkte in nicht europdische Staaten genau prifen, ob
und inwieweit das jeweilige Landesrecht von den europiischen Vorschriften abweicht. Transna-
tionales Produktsicherheitsrecht gibt es nur fiir wenige ausgewihlte Produkte, insbesondere
fir diejenigen, die mit einem eigenen Konformititskennzeichen gekennzeichnet werden miis-
sen und daher nicht das CE-Kennzeichen tragen diirfen® (Schiffsausriistung,® ortsbewegliche
Druckgerite??). Des Weiteren gibt es fiir einige wenige EU-Drittstaaten wie die Schweiz volker-
rechtliche Abkommen, die die Anerkennung der nach europiischem Recht durchgefiihrten
Konformititsbewertungen anordnen und dadurch die Verkehrsfiahigkeit, der nach europii-
schem Recht konformen Produkte, bewirken.*

D. Erweiterung der Product Compliance auf Aspekte jenseits der Sicherheitsrelevanz

Die Product Compliance hat sich seit den 1960er Jahren nicht nur beztglich der regulierten
Produkte erweitert. Der europdische Gesetzgeber nimmt immer mehr Anforderungen auf, die
nicht (unmittelbar) sicherheitsrelevant sind.** Deshalb versteht man unter Product Compli-
ance heute viel mehr als nur die Gewihrleistung hinreichender Sicherheit.

ischen Parlaments und des Rates vom 10.5.2023 tiber die allgemeine Produktsicherheit, zur Anderung der Ver-
ordnung (EU) Nr. 1025/2012 des Europaischen Parlaments und des Rates und der Richtlinie (EU) 2020/1828 des
Europiischen Parlaments und des Rates sowie zur Aufhebung der Richtlinie 2001/95/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates und der Richtlinie 87/357/EWG des Rates (ABI. 2023 L 135, 1).

35 Niheres zur Historie des ProdSG bis zum Jahr 2020 in: Lenz Produkthaftung/Klindt § 8 Rn. 1f,; Klindt ProdSG/
Klindt Einf. Rn. 29 ff.

36 Vgl. Ehring/Taeger/Falk ProdSG §1Rn. 8.

37 Klindt EWS 2021, Heft S, 1.

38 Europiische Kommission, Leitfaden fiir die Umsetzung der Produktvorschriften der EU vom 19.6.2022 (,,Blue
Guide®) S. 65 (ABI. 2022 C 247, 1).

39 Art. 9ff. Richtlinie 2014/90/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 23.7.2014 tiber Schiffsausriis-
tung und zur Aufhebung der Richtlinie 96/98/EG des Rates S. 154 f. (ABl. 2014 L 257, 146): Steuerrad-Kennzei-
chen.

40 Art. 4 Abs. 2, Art.15 Richtlinie 2010/35/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom 16.6.2010 tiber
ortsbewegliche Druckgerite und zur Aufhebung der Richtlinien des Rates 76/767/EWG, 84/525/EWG, 84/526/
EWG, 84/527/EWG und 1999/36/EG S. 4, 8 (ABI. 2010 L 165, 1): Pi-Kennzeichen.

41 Vertiefend in: Europdische Kommission, Leitfaden fiir die Umsetzung der Produktvorschriften der EU vom
19.6.2022 (,,Blue Guide“) S. 127 ff. (ABI. 2022 C 247, 1).

42 Klindv/Taeger/Wende ZfPC 2022, 1.
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Das betrifft zum einen das Produkt selbst. Beispielsweise miissen bestimmte Produkte

m elektromagnetisch vertriglich sein.® Sie dirfen andere Gerate nicht durch ungewollte elektri-
sche oder elektromagnetische Effekte storen oder durch andere Gerite gestort werden.

m innerhalb des ,richtigen’ also des fiir das jeweilige Produkt zugelassenen Funkfrequenzban-
des, kommunizieren, damit Funkfrequenzen effektiv genutzt werden und keine funktechni-
schen Stérungen auftreten.*

m geeicht sein, dh richtige Messergebnisse ausgeben bzw. richtige Messungen durchfiihren.
Hierfiir miissen die einschligigen Eichfehlergrenzen eingehalten sein. 4

m effizient mit Ressourcen umgehen.* Insbesondere darf der Verbrauch elektrischer Energie
einen bestimmten Wert nicht Gberschreiten. In jingeren Verordnungen finden sich neben
Vorgaben zur Ressourceneffizienz auch solche zur Reparierbarkeit von Produkten und zur
Verfiigbarkeit von Ersatzteilen.#’

m barrierefrei, dh fir Menschen mit kérperlichen Einschrinkungen verwendbar, sein. Die kon-
kreten Anforderungen sind auf europiischer Ebene seit 2019 geregelt und vom deutschen
Gesetzgeber umgesetzt und gelten (erst) ab dem 28.6.2025.48

Zum anderen werden Anforderungen an den Produktionsprozess gestellt.

Die neueste Entwicklung schlieflich weitet die Product Compliance zu einer Art Production
Compliance® aus, indem an die herstellenden Unternehmen und den sich anschlieSenden
Produktvertrieb regulatorische Anforderungen an die Herstellungsart und die Herstellungsum-
stinde des (End-)Produkts® und seiner Zuliefererteile gestellt werden. Hier geht es nicht mehr
darum, dass die hoheitlichen Anforderungen an das Produkt im Produke sichtbar bzw. spiirbar

43 Siehe Art. 6 iVm Anhang I der Richtlinie 2014/30/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 26.2.2014
zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tber die elektromagnetische Vertraglichkeit
(Neufassung) S. 86, 97 (AB. 2014 L 96, 79).

44 Siche Art. 3 Abs. 2 Richtlinie 2014/53/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16.4.2014 tiber die
Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tber die Bereitstellung von Funkanlagen auf dem
Markt und zur Authebung der Richtlinie 1999/5/EG, S. 72 (ABI. 2014 L 153, 62).

45 Siehe Art. 6 UAbs.1iVm Anhang I (fiir Wasserzahler, Gaszahler), Art. 2 Abs. 1 (selbsttitige Waagen) Richtlinie
2014/32/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom 26.2.2014 zur Harmonisierung der Rechtsvorschrif-
ten der Mitgliedstaaten tber die Bereitstellung von Messgeriten auf dem Markt (ABI. 2014 L 96, 149); Art. 4
UAbs. 1iVm Anhang I Richtlinie 2014/31/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 26.2.2014 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten betreffend die Bereitstellung nichtselbsttatiger Waagen
auf dem Markt (ABI. 2014 L 96, 107).

46 Siehe die Richtlinie 2009/125/EG des Europidischen Parlaments und des Rates vom 21.10.2009 zur Schaffung eines
Rahmens fiir die Festlegung von Anforderungen an die umweltgerechte Gestaltung energieverbrauchsrelevan-
ter Produkte (ABL. 2009 L 285, 10) iVm Verordnungen tber bestimmte Produktgruppen, bspw. Transformatoren
oder Haushaltswaschmaschinen.

47 7B Verordnung (EU) 2019/2019 der Kommission vom 1.10.2019 zur Festlegung von Okodesign-Anforderungen an
Kiihlgerate gemaf der Richtlinie 2009/125/EG des Europiischen Parlaments und des Rates und zur Authebung
der Verordnung (EG) Nr. 643/2009 der Kommission (ABI. 2019 L 315, 187); Verordnung (EU) 2019/2021 der
Kommission vom 1.10.2019 zur Festlegung von Okodesign-Anforderungen an elektronische Displays gemif der
Richtlinie 2009/125/EG des Europaischen Parlaments und des Rates, zur Anderung der Verordnung (EG)
Nr. 1275/2008 der Kommission und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 642/2009 der Kommission
(ABL. 2019 L 315, 241); Verordnung (EU) 2019/2022 der Kommission vom 1.10.2019 zur Festlegung von Okode-
sign-Anforderungen an Haushaltsgeschirrspiiler gemédf der Richtlinie 2009/125/EG des Europaischen Parla-
ments und des Rates, zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1275/2008 der Kommission und zur Aufhebung
der Verordnung (EU) Nr. 1016/2010 der Kommission (ABI. 2019 L 315, 267).

48 Richtlinie (EU) 2019/882 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 17.4.2019 tber die Barrierefreiheitsan-
forderungen fiir Produkte und Dienstleistungen (ABI. 2019 L 151, 70); vgl. auch den Entwurf des am 28.6.2025 in
Deutschland in Kraft tretenden §1 Abs. 1 des Gesetzes zur Umsetzung der Richtlinie (EU) 2019/882 des Europa-
ischen Parlaments und des Rates iiber die Barrierefreiheitsanforderungen fiir Produkte und Dienstleistungen
und zur Anderung anderer Gesetze (BGBI. 20211 2970).

49 Ein verniinftiger Begriff hat sich hierfiir noch nicht etabliert.

50 Wagner/Ruttloff/Miederhoff CCZ 2020, 1 (3).
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sind, sondern dass die Herstellungsgeschichte jedes einzelnen Produkts mit bestimmten gesetz-
lichen Vorschriften vereinbar ist.

m Unternehmen werden Sorgfaltspflichten hinsichtlich der Uberwachung ihrer Lieferkette
beim Bezug bestimmter Metalle und deren Erze (dh Zinn, Tantal, Wolfram) sowie Gold auf-
erlegt, um so eine Finanzierung von Konfliktparteien iiber den Abbau und Vertrieb solcher
Metalle zu verhindern.’!

m Unternehmen missen zudem Berichts- und Sorgfaltspflichten entlang ihrer gesamten Lie-
ferkette auch hinsichtlich arbeitsschutz-, menschenrechts- und umweltschutzrechtlicher Stan-
dards erfiillen.s

= Rinder, Kakao, Kaffee, Olpalmen, Kautschuk, Soja, Holzmiissen und aus ihnen gewonnene
Erzeugnisse miissen ,entwaldungsfrei“ sein, um Wilder und ihre Okosystemfunktionen best-
moglich zu erhalten.®

Diese Vorschriften haben gemeinsam, dass sogenannte Sorgfaltspflichten zu erfiillen sind und
dass die Einhaltung dokumentiert werden muss. Halt der Verpflichtete die Anforderungen
nicht ein, drohen ihm die aus dem Produktsicherheitsrecht bekannten Konsequenzen, beispiels-
weise ein Vertriebsverbot oder ein Riickruf der ethisch bemakelten Produkte.

Nur wenn diese Aspekte sowohl bereits im Rahmen der Produktentwicklung als auch im
Rahmen der Herstellung umgesetzt werden, kann am Ende des gesamten Produktionsprozesses
ein Produkt gewihrleistet werden, das aus sich heraus technisch sicher ist und dariiber hinaus

ethischen Anforderungen gentigt.*

E. Product Compliance als Querschnittsmaterie

Da ein Endprodukt allen rechtlichen Vorgaben entsprechen muss, um legal vertrieben zu wer-
den, ist Product Compliance eine Querschnittsmaterie, die sich durch alle Rechtsgebiete zieht.

I. Offentlich-rechtliches Produktrecht

Industrien sind hierzulande regulierte Industrien, weil an sie 6ffentlich-rechtliche Vorgaben
gestellt werden, deren Einhaltung durch Behérden tiberwacht und ggf. mittels Zwangsmafinah-
men durchgesetzt wird. In der Product Compliance spricht man ublicherweise von Marktiiber-
wachungsbehorden.> Daher ist Product Compliance in erster Linie Verwaltungsrecht, und zwar
europarechtlich geprigtes Verwaltungsrecht. Es geht um klassische staatliche Uberwachung.’

51 Verordnung (EU) 2017/821 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 17.5.2017 zur Festlegung von Pflich-
ten zur Erfullung der Sorgfaltspflichten in der Lieferkette fir Unionseinfiihrer von Zinn, Tantal, Wolfram,
deren Erzen und Gold aus Konflikt- und Hochrisikogebieten (ABI. 2017 L 130, 1); Teicke/Rust CCZ 2018, 39 (40).

52 Richtlinie (EU) 2024/1760 des Européischen Parlaments und des Rates vom 13.6.2024 iiber die Sorgfaltspflichten
von Unternehmen im Hinblick auf Nachhaltlgkelt und zur Anderung der Richtlinie (EU) 2019/1937 und der
Verordnung (EU) 2023/2859 (ABI. L 2024/1760); Ottinger ZfPC 2022, 2 (5f.); Krause RdA 2022, 327 (327f.).

53 Verordnung (EU) 2023, 1115 des Europdischen Parlaments und Rates vom 31.5.2023 tber die Bereitstellung be-
stimmter Rohstoffe und Erzeugnisse, die mit Entwaldung und Waldschadigung in Verbindung stehen, auf dem
Unionsmarkt und ihre Ausfuhr aus der Union sowie zur Aufthebung der Verordnung (EU) Nr.995/2010
(ABL. 2023 L 150, 206); Martin/Madejsk ZfPC 2023, 202 (202).

54 Vgl. Wagner/Ruttloft/Miederhoff CCZ 2020, 1 (2f.).

55 Klindt ProdSG/Schucht § 25 Rn. 1.

56 Klindt VersR 2004, 296, (E); Ehring/Taeger/Giesberts/Gayger MG § 6 Rn. 10 ff.; die Befugnisse der Marktiiber-
wachungsbehorden kénnen beispielsweise § 7 Abs.1S.1 MiG iVm Art. 14 Abs. 4 und 5 der Verordnung (EU)
2019/1020 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 20.6.2019 iiber Marktiiberwachung und die Konfor-
mitit von Produkten sowie zur Anderung der Richtlinie 2004/42/EG und der Verordnungen (EG) Nr. 765/2008
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Diese findet in Form von Genehmigungs- oder Zulassungsverfahren vor Markteintritt eines
Produkts statt.”” In manchen Produktbranchen aber auch lediglich mittels nachtraglichen, zu-
falls- oder anlassbezogenen Kontrollen. Stets geht es um hoheitliches Recht, das durch staatlich
Stellen durchgesetzt wird. In der Folge gelten europarechtliche oder national verbleibende ver-
waltungsverfahrensrechtliche Vorschriften.’® Die hoheitlichen Entscheidungsakte kdnnen nach
klassischem Verstandnis verwaltungsgerichtlich durch nationale Gerichte tiberprift werden.”

II. Zivilrechtliches Produktrecht

Auch wenn im Zivilrecht keine hoheitlichen Vorgaben an die Produkte gemacht werden kon-
nen, deren Durchsetzung amtlichen Stellen obliegt, ergeben sich auch aus dem Zivilrecht
mittelbar Produkt- und Produktionsanforderungen (— §10, B, Rn. 11£.).%° Durch das zivilrecht-
liche Sanktionsregime®! fiihrt Non-Compliance auch zu zivilrechtlichen Konsequenzen. Eigene
Kapitel werden sich hierzu in diesem Handbuch mit produzentenhaftungsrechtlichen und
produkthaftungsrechtlichen Schadensersatzanspriichen befassen, deren Pravention zu zivilrecht-
lichen Produktanforderungen fiihrt.

III. Strafrechtliches Produktrecht

Kommt es im Zusammenhang mit einem Produkt zu Schadensfillen (bspw. zu Gesundheits-
schiden), stellt sich immer auch die Frage der strafrechtlichen Verantwortung. Die Lederspray-
Entscheidung des BGH® zeigt sehr eindriicklich, dass ein Unterlassen von Feldaktionen (bspw.
Riickrufen) strafrechtliche Sanktionen fiir die Geschiftsfiihrung und fir leitende Angestellte
nach sich ziehen kann.

F. Bedeutung der Product Compliance fiir Unternehmen

Angesichts der vielfiltigen Anforderungen an Produkte ist Product Compliance ein eigenstin-
diges Compliance-Kapitel, und nicht nur — wie ein launischer Vorwurf in den Anfangsjahren
lautete — ,alter Wein in neuen Schlauchen® Product Compliance ist auch deshalb eine Compli-
ance-Aufgabe, weil sie nur prozessseitig gelost werden kann. Das eint Product Compliance
mit allen anderen Compliance-Bereichen: Ohne unternehmensintern integrierte Prozesse der

und (EU) Nr.305/2011 S.19f. (ABI. 2019 L 169, 1) entnommen werden; vgl. zu Rechtsrahmen Reklamations
Compliance als Teilbereich der Product Compliance Aufstellung in Hauschka/Klindt NJW 2007, 2726 (2727f.).

57 So muss etwa im Arzneimittelrecht jede Charge eines Fertigprodukts durch eine sachkundige Person innerhalb
der EU zertifiziert werden, bevor sie fiir den Verkauf oder die Auslieferung innerhalb der EU oder zum Export
freigegeben wird, vgl. Anlage zur Bekanntmachung des Bundesministeriums fiir Gesundheit zu §2 Nr. 3 der
Arzneimittel- und Wirkstoftherstellungsverordnung vom 13.10.2017 (BAnz. AT 3.11.2017, 8 (12)); das nationale
Funkanlagengesetz (BGBI. 2017 11947) ,FuAG*® setzt die Richtlinie 2014/53/EU des Europiischen Parlaments
und des Rates vom 16.4.2014 iiber die Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tber die
Bereitstellung von Funkanlagen auf dem Markt und zur Aufhebung der Richtlinie 1999/5/EG (ABI. 2014 L 153,
62) um und regelt in §10 FuAG eine Kennzeichnungspflicht fiir Funkanlagen; dh Produkte, die in irgendeiner
Weise drahtlos Daten senden.

58 Ehring/Taeger/Giesberts/Gayger MU-VO Art. 18 Rn. 5.

59 Ehring/Taeger/Giesberts/Gayger MU-VO Art. 18 Rn. 10.

60 Wagner/Ruttloff/Miederhoff CCZ 2020, 1 (2); Griineberg/Sprau BGB § 823 Rn. 175 ff.; Staudinger/Hager BGB
§ 823 F Rn. 11 ff.; MiKoBGB/Wagner § 823 Rn. 1023 ff.; Rolland/ ProdHaftR, 1990, S. 326 ff.

61 Hauschka/Klindt NJW 2007, 2726 (2727); Klindt/Reuter Leistung und Lohn 2012, 9; Klindt ProdSG/Klindt § 4
Rn. 29 ff.; Fuchs/Baumgartner Ju$ 2011, 1057 (1058 f.); Klindt/Handorn NJW 2010, 1105 (1105); Wagner BB 1997,
2541 (2542).

62 BGH Urt. v. 6.7.1990 — 2 StR 549/89, BGHSt 37, 106.
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Identifikation, Integration und Dokumentation regulativer Vorgaben bliebe es dem Zufall tber-
lassen, ob ein Produkt mit den geltenden Rechtsvorschriften ,,compliant® ist.53

63 Glockner JuS 2017, 905 (906 f.); Unmuth AG 2017, 249 (256 f.); Wagner/Ruttloff/Miederhoff CCZ 2020, 1 (2);
Hoffmann CCZ 2023, 299 (303); Moosmayer/Losler/Klahold/Lochen Corporate Compliance §13 Rn. 65 ff.
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Die fetten Zahlen verweisen auf den Paragrafen (Beitrag), die mageren auf die Randnummer.

2-Chlorethanol, Ethylenoxid 2419
8-D-Bericht 22167 f., 210

Abfall 2 63,2535

Abgabe 14101

Abgabeverbot 14 147

Abgabe von Biozidprodukten, Checkliste
25 325

Abgrenzung 14104 ff,, 25 61 ff., 70 ff., 78 {f.,

85 ff.
— Arzneimittel 14104 ff.
- Bedarfsgegenstinde 14 104
- Biozidprodukte 14104 ff.
— Form 2519 ff.
— Kosmetika 14104 ff.
— Medizinprodukte 14 104
Abgrenzungs- und Vorrechtsvereinbarung,
Muster 826
Abgrenzungsvereinbarung 824 ff.
Abhilfeklage 34111 f.
Abhilfemafnahmen 377 f, 30 45 ff.
- Bemiihenspflicht 3 59
— Brancheninitiative 378
— eigener Geschiftsbereich 3 59
- Kostenteilung 370
— Zulieferer 359
Ableitung 39 20, 23

— Fahigkeit zur Ableitung (Inferenz) 39 22

Abmahnung 8124 ff., 24 15 £., 187 ff., 193,
36 79,103

— Anerkenntnis 8 126

— Checkliste 8125

— Entbehrlichkeit 8 126

— Erforderlichkeit 8126

- Kennzeichnung 24189

— ,klimaneutrale“ 8127

— Muster 8127

— Verkehrsfahigkeit 24189

Abschlussschreiben, Muster 8 149

Abschlussverfahren 8 147 ff.

— Abschlusserklirung 8148

— Abschlussschreiben 8148 f.

- Erklarungsfrist 8148

Adresse, elektronische 20 55§

AFGBV 69,63

AGB 24147,170

— Aushandeln 422 ff.

— Aushandeln, juristische Beratung 429 f.

— Auslegung 49

— Auslegungsregeln 4 42 ff.

— Darlegungs- und Beweislast 4 31f.

- erginzende Vertragsauslegung 492 f.

- erginzende Vertragsauslegung, unions-
rechtliche Besonderheiten 4 94

— Ersatzregel bei Unwirksamkeit 4 6

- geltungserhaltende Reduktion 495 f.

- Gerechtigkeitsgebot 4 3 ff.

— Gewohnheiten und Gebriuche im Han-
delsverkehr 475 f.

— Grenzen der Vertragsgestaltung 42

- Individualvertrag 422 ff.

- Kardinalpflicht 47

— keine wirksame Risikobegrenzung 415

- Klauselunwirksamkeit 4 91 ff.

- Kollision der Bedingungswerke 4 33 ff.

- kundenfeindlichste Auslegung 4 51f.

— Lohnhersteller, Muster 15 402

— missbrauchliche Wahrnehmung eigener
Interessen 4106 ff.

— Qualititssicherungsvereinbarung 4 39

— richterliche Inhaltskontrolle 4 67 ff.

- Schutzbedurftigkeit 43

- Stellen 417f.

— Transparenzgebot 49, 56 ff.

- unangemessene Benachteiligung 4 104 ff.

— Unklarheitenregel 4 50

- unveranderte Ubernahme 4 30

— Verbandsklage 413

— Verhandeln 424

— Verschulden bei Vertragsschluss 411 f.

— Vertragsmuster 48

— vertragswesentliche Pflicht 4 81 ff.
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— Vielzahl 420

Agens 1469

Agenturprivileg 36 45

Agile Compliance 712 ff.

— iterativ-incrementelle Compliance 721

Agile Frameworks 75 £, 10 ff.

— Skalierungsframeworks 710 ff.

Agile Organisation 74

— flache Hierarchien 74

— flexible Prozesse 7 4

Agiles Arbeiten 71t 14 ff.

— Fallstudie 721ff., 28

— Softwareentwicklung 7 1ff, 22

Agile Skalierung 710 ff.

Agiles Mindset 7 3 ff.

Agile Teams 73,22 ff.

— autonome Teams 73

— crossfunktionale Teams 7 3 ff., 22, 24

Agilitait 7 1ff.

Ahnlichkeitsrecherche 818

Akkreditierungsrecht 1219

Akkreditierung von Konformititsbewer-
tungsstellen 1218

Akteure der Lebensmittelkette 14 95 ff.

- Einzelhandel 14101

— Endverbraucher 14103

— Lebensmittelunternehmen 14 96 ff.

Aktualisierung 40 60

— Informationspflicht 40 67

— Pflicht 25202, 40 64

AKV 2126

Akzeptanzkriterien 717 ff., 25

Algorithmenbasierte Diskriminierung
1n82f

Aliud-Lieferung 24150

Allgemein anerkannte Regeln der Technik
(Bauprodukt) 1857, 62 f.,28 31

— bewihrte Handwerksregeln 18 63

- Kodifizierung 18 63

Allgemeine Bauartgenehmigung

- aBG 1889ff.

— Anforderungen an die Antragstellung
18 92

— Entbehrlichkeit 18 91

— Erforderlichkeit 18 90
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Allgemeine bauaufsichtliche Zulassung, Er-
forderlichkeit und Entbehrlichkeit
1872 f.

Allgemeine Haftpflichtversicherung 3729

Allgemeines bauaufsichtliches Priifzeugnis
18 74

— abP 1894 ff.

Allgemeines Personlichkeitsrecht 36 10

Alternativkonstruktion §9

Alewirkstoft

— Definition 25162

— Prifprogramm 25164

— Review-Verordnung 25163

- Ubergangsbestimmung 25173 ff.

— Ubergangsregelung 25184 f.

Altzulassungen 25 81

Amalgam 3332 ff.

Anbieter 3926 f., 31, 52, 65

Anbieterkennzeichnung 36 48

Anerkannte Regeln der Technik 9 50

Anerkennung von Waren, gegenseitige
1221

Anfechtungsklage 324f.

Angemessenheit 3 58

- Auftragsvolumen 361 ff.

— Einflussvermdgen 3 60 ff.

— Kriterien 360 ff.

— Ressourcen 363

Anhorung 36107

Anlagen, modulare 101 ff.

Anleitung 12 53, 64, 20 61, 79

Anpassungsfahigkeit 39 20, 22

— Lernfahigkeit 3923

Anweisungen 12162

Anwendbarkeit deutschen Rechts 18 6

Anwendbarkeitsnachweise fiir Bauarten
18 84 ff.

Anwender, Meldepflicht 26 59 ff.

Anwendungsausschluss 18 3

Anwendungstehler, Medizinprodukt
26 45 ff.

Anwendungsvorrang 14 33 ff., 18 3

Anzeigepflicht 37155 £

Apfelschorf-Derosal-Entscheidung 22 6 ff.

Apfelschorf-Entscheidung 215

© NOMOS Verlagsgesellschaft. Alle Rechte vorbehalten.



https://www.nomos-shop.de/isbn/978-3-8487-8970-2

Stichwortverzeichnis

Apfelschorf-Fille 22108
Apotheke 1740 ff.
— Apothekenmonopol 17128

— Apothekenpflicht Arzneimittel 17 129

— Erlaubnisse 17 42

— Fremdbesitzverbot 17 41

- Krankenhausapotheke 1743

— Mehrbesitzverbot 17 41

- Offizinapotheke 17 41

Aquivalenzinteresse 22105, 124 ff.

Arbeitnehmerschutz 17

Arbeitsschutz 127

Arbeits- und Gesundheitsschutz, Muster
3127

Aromen 1411

Art.-95-Liste 25207,209 f.

— Gebithren 25212

— LoA 25208

- R4BP3 2521

Arzneimittel 14106 ff., 15 97, 25 62 ff.

— Abgrenzung 15 91ff., 17 24 ff.

— Akteure 1727 ff.

- Anderung der Zulassung 17 94 f.

— Anforderungen an die Herstellung
17 18 ft.

— Antrag auf Zulassung 17 67 ff.

— Auskunftsanspruch 27 123 ff.

— Begriff 1720 ff.

— Deckungsvorsorge 27130

— Definition 14106, 15 92 ff.

— dezentralisiertes Verfahren 1790 f.

— EudraVigilance-Datenbank 27 42

— europdischer Rechtsrahmen 17 3 ff.

— EU-Zulassungsverordnung 17 4

— fiktives 1723

— Funktionsarzneimittel 15 96 ff.

— GDP-Leitlinie 1712

— Gefihrdungshaftung 27 17 ff.

— Gemeinschaftskodex 17 4

- Genehmigung 1755 f.

— GMP-Leitlinien 1712, 119 f.

- Grofthandel 1737 ff.

— GVP-Leitlinie 273

— Haftung fiir Verschulden 27128

— Hersteller 1732 ff.

— Herstellungserlaubnis 17 32 f.

— Informationsbeauftragter 17 49 ff.

— Klinische Prifung 1713, 96 ff.

— Kombinationsprodukt 1723

— Leitfaden 15102 ff.

— Lohnhersteller 17 34 ff.

- nationaler Rechtsrahmen 177 ff.

— nationale Zulassung 17 64 f., 81 ff.

- Nebenwirkung 278 f.

— Notice to Applicants 17 12

— Nutzen-Risiko-Verhiltnis 271

— Ordnungswidrigkeiten 27131, 133 ff.

— Parallelimport 17 68

— Personenrollen nach AMG 17 47 ff.

— Pharmaberater 17 54

— Pharmakovigilanz 271ff.

— Pharmakovigilanzpflicht bei Zulassung
275

— Pharmakovigilanz-Pflichten 2715 ff.

— Pharmakovigilanz-System 2170 £,
27 18 ft.

— pharmazeutischer Unternehmer 1728 ff.

— Prisentationsarzneimittel 15 94 ff.

— Produktvorfall 271ff

— Prifer 17 44, 46

- Qualified Person for Pharmacovigilance
(EU-QPPV) 2738

— Qualitdgsleitlinien 1712

- Qualitatssicherungsvereinbarung 1735 £,
125 f.

— Rechtsrahmen 17 1ff.

- Risikomanagement 2727 ff.

— sachkundige Person 17 52

— Safety Data Exchange Agreement 27 51f.

— Sanktionen gegeniiber Unternehmen
27 135

— Schadensersatz 27 117 ff.

— Sponsor 17 44 f.

— Straftatbestinde 27 131f.

- Stufenplanbeauftragter 17 48, 27 35 ff.

— Tatigkeit des Herstellens 17 33

- Uberwachung von Arzneimittelrisiken
27 4

— unerwinschtes Ereignis 2713
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— verantwortliche Person nach §20c AMG
17 53

— Verfahren der gegenseitigen Anerkennung
17 92 .

— Verfahren fiir die Erlangung einer Zulas-
sung 17 66 ff.

— Versandhandel 17 130, 138

— Vertrieb und Abgabe 17127 ff.

— Werbung 17140 ff.

— zentrale Zulassung 17 60 ff., 72 ff.

— Zulassung 17 55 ff.

— Zulassungsdossier 17 69 ff.

— Zulassungsinhaber 1728 ff.

— Zulassung und Zertifizierung 171 ff.

- zustindige Behorden 1715 ff.

- Zweifelsfall 15 98 ff.

Arzneimittelhaftung 27 117 ff.

— Gefihrdungshaftung 27 17 ff.

— Gerichtsstand 27 129

- Haftungsgegenstand 27119

- Haftungsgegner 27119, 122

- Haftungsgrund 27 119

- Haftungsumfang 27120

— Kausalitit 27119

— Personenschiaden 27118

- Voraussetzungen Gefahrdungshaftung
27 119

Arzneimittelmuster 17 132

Arzneimittelrecht, Regelungszweck 172

Arzneimitteliberwachung, Zustindigkeiten
27 4

Arzneimittelvermittler 1738 f.

— Abgrenzung Groffhindler 17 39

ASIL 676,85, 89

Asthetik 12 42

Audits 382t

- angekiindigte Audits 3 86

— Audit-Fatigue 386

— Ertillung von Sorgfaltspflichten 3 83 ff,
88

- Limitationen 385 ff.

- Overreliance 385 ff.

— Produktaudit 946 £.

— Prozessaudit 9 46 f.

— Systemaudit 9 46 f.
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Aufbewahrung 2229

Aufgabennorm, Spielzeug 30 64

Aufkleber 12 39, 44

Aufsichtsmafnahmen 40 33

Aufsichtsrat 2 43

Aufstellweise von E-Rollern 2151

Auftragsfertiger 546

Auskunftsverlangen 3211

Auslegungskonflike 6 5, 43

Auslobung 2579

Ausnahmen 15 275 ff., 25 31, 69 ff., 36 49

— behandelte Ware 25 60

— Kleinartikel 15279

— Rechtsprechung 15278

— Trinkwasserversorgung 25 59

Ausreiffer 921 ff.

Ausreifler-Beweis 923

Ausschluss 37109 ff.

— Abgrenzung andere Deckungsbausteine
3710 ff.

— Abgrenzung zu anderen Bausteinen
37114

— Anspruch 3690

— cross-liability 37 124

— Cyberversicherung 37 115 ff.

— deklaratorischer 37120

— Eigenmontage 3738

— Erfillungsbereich 37 49 ff,, 139

— Erprobungsklausel 3798 ff., 169

— finanzielle Folgeschiden 37120

— Garantie 37143 ff.

— Gewihrleistung 37 120

— Kenntnis der Mangelhaftigkeit 37129

- Konzernausschluss 37123

— Kumulrisiken 37131

— Pflichtversicherung 37119

- Rechtsmingel 37122

— Ruckrufkosten 37111 f.

— Sonderrisiken 37131

— Tatigkeitsschiden 37 125 f.

— unterlassene Marktbereinigung 37 113

- Vorsatz 37127 ff.

— Wiedereinschluss 37 141 ff.

— wissentliche Pflichtverletzung 37 127 ff.

Ausschlusse, Pflichtversicherung 3725

© NOMOS Verlagsgesellschaft. Alle Rechte vorbehalten.



https://www.nomos-shop.de/isbn/978-3-8487-8970-2

Stichwortverzeichnis

Ausschlussgriinde 2 82

Ausschuss fiir Produktsicherheit 3126
Auferungsfreiheit 362 f.
Ausstattungspflichten 13 12 ff.
Auswirkung 24 63

Automatisierte Produktion 9 14
Automatisierungslevel 613 ff., 44 f.
Autonomes Fahren 1316 ff.

— Automatisierungsstufen 2144

— KI-Systeme 2147

Autonome Systeme 9 82 ff.
Autonomie 399, 20,22 f., 89, 99, 103 ff., 109
— Autonomierisiko 3911

Barrierefreiheitsstarkungsgesetz 3 205

Basismodell (fundation model) 39 67, 69

BattVO 3178 ff.

— Batteriepass 3178

- Haftung 3217, 220

— Managementsystem 3179

— Pflichten 3178 f.

— Sanktionen 3213

— Vertragsgestaltung 3192, 201

BAuA, Einvernehmensstelle 25 140 ff.

Bauart 1825

Bauaufsichtliche Schutzziele 18 59

Baumaingel, Ursachen 281

Bauprodukt

— Abgrenzung von anderen Produkten
18 24

— allgemein anerkannte Regeln der Technik
18 57, 28 31

— Auswirkungen auf Leistungen des Bau-
werks 1823

— Beteiligte 2826

— Dauerhaftigkeit des Einbaus 18 23

- Digitaler Produktpass 2180

— harmonisiertes Bauprodukt 28 3

- Harmonisierung 18 5

— Importeur 2179

- Konformititsnachweis 28 33

— nicht harmonisiertes Bauprodukt 28 4

— Ordnungswidrigkeit 18 81, 93, 99, 28 24

— Personen- und Sachschiaden 282

- Sachmangel 2827 ff.

— vertragliche Anspriiche 2827 ff.

— Verwendbarkeitsnachweis 28 34

BauPVO

— begrenzter Gegenstand 18 12

— Funktionstichtigkeit des Binnenmarktes
als Ziel 189

— Harmonisierungsgegenstand 18 48

— Sperrwirkung 1816

BauPVO nF

- Anwendungsbereich 18 54

- EAD 1855f.

- ETA 1855

— harmonisierte Zone 18 53

— Kompetenzverteilung 18 53

— Kritik 18 50

- Materielle Produktanforderungen 18 54

— Produktpass 18 50

— Reform 1850

- Ubergangsvorschriften 18 52

— zeitliche Anwendung 18 52

Bauwerkssicherheit 181

Bedarfsgegenstinde 2159 f.

Bedienungsanleitung 1111

Befangenheit 34 71

Befundsicherungspflicht 9 52 ff.

Begleitschreiben zu Konsultationsersuchen,
Muster 14137

Begleitunterlagen 1238, 141f.

Behandelte Ware 25 45 ff., 213

- Biozidfunktion 2547 ft.

— Informationspflicht 25251

- Ubergangsbestimmung 25 174

- Ubergangsregelung 25214 ff., 218

Behinderungsverbot 18 46

Behorde

— festgestellte Verstole 24126

- kiinftige Verstofse 24 126

— Schutz 24126

— Verdacht eines VerstofSes 24 126

Behérdenmeldung 22 36 ff.

Behordliche Genehmigung  § 42

Behordliche Melde- bzw. Notifikations-
pflicht 3032, 49, 59

Behordliches Verfahren 311 ff.

Beipackzettel 12 53,20 61
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Belegbarkeit

— Bestandteil 15 346

— Beweiskraft 15341 ff.

— dermatologisch getestet 15 337 ff.

— klinisch getestet 15 334 ff., 338

— Nachweis 15327 ff., 347

- Rechtsprechung 15 339

— Studien 15 340

— Ubertreibung 15 345

— Vertraglichkeit 15 335

Belehrung IfSG 24198

Benutzungsschonfrist 877

Beobachtungspflichten 24175

Bereichsausnahmen 20 13

Bereitstellen 19 96 ff.

— Bereitstellungsverbot 12 124, 179, 20 130,
30 67

— Definition Bereitstellung 15 37

Bereitstellungsanordnungen 32 12

Berichterstattung

— Anonymitdtsanspruch 35 111 ff.

- Eindruckserweckung 35 96 ff.

— Intimsphare 35105 ff.

— Namensnennung 35 111 ff.

— Privatsphire 35108 ff.

— Rechtsschutz 35 94 ff., 118 ff.

— unvollstandige 35100 ff.

Berichtswesen 2230

Berufsfreiheit 24 137

Beschaffenheitsvereinbarung 4 98

Beschaftigungsverbot 14 251 ff.

— Muster 14258

Beschlagnahme 36 70

Beschlagnahmeanordnung 36 72

Beschrinkung 2515 ff.

— Zulassung 25159

Beschwerdeverfahren

— Angemessenheit 3 50 ff.

— Ermessensspielraum 3 51ff.

— Ermittlungsverfahren 3 54 ff.

- Hinweisgeber 355 ff.

- Hinweisgeberschutz 3 56 f.

— interne Ermittlungen 3 48 ff,, 54 ff.

— Kommunikation 353 ff.

— Methoden 3 51ff.
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— Muster 3151

— Verfahrensordnung 3 52 ff.

— Wirksamkeit 357

— Zugang 348 ff.

Besonderes Vollzugsinteresse 327

Bestandteile 15274

— Ausnahme 15273

— Definition 15267

- INCI 15268

— Ingredients 15266 ff.

- Parfum 15270

Bestatigungspflicht 25203 f.

Bestechung/Bestechlichkeit 2 52

Bestimmungsgemafer/-widriger Gebrauch
5251t

Bestimmungswidriger Gebrauch 33 85 ff.

Bestrahlung Lebensmittel 14 11

Beteiligte Behorde

- BAMS 25135

- BVL 25135

~ JKI 25135

- RKI 25135

Beteiligungsverhiltnisse 36 50

Betreiber 39 26, 28, 31, 52, 65

— Meldepflicht 26 59 ft.

Betriebsanleitung 19 56 ft., 39 115 ff.

Betriebsgeheimnis 2 75

Betriebshaftpflichtversicherung 3723, 29

Betriebsleiter 14 59

Betriebsleiterverpflichtungsvereinbarung,
Muster 14 59

Betriebsmittel 40 13

— elektrisches 40 12

Betriebsspionage 278

Betriebs- und Geschaftsgeheimnis 8 57 ff.

Beurteilung der Risiken 24 63

Bevollmichtigte 16 37,19 36, 39 29

— Mandatsvertrag 16 36

- Medizinprodukt 16 34 ff.

— technische Dokumentation 16 38

Bevollmichtigter des Herstellers 13 121

— Hauptpflichten 23 37 ff.

Bevorzugung 257

Beweissicherung

- interne Ermittlungen 3428
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— root cause analysis 34 28

— Sachverstindigengutachten 3429

Bewertung, Bearbeitungsdauer 25171

Bewertungsbogen der Rickmeldung, Mus-
ter 24106

Bewertungsstelle

— BAuA 25133

- BfC 25134

- BfR 25132

- Einvernehmen 25143 ff.

— Einvernehmensstelle 25137 ff., 142

- RMM 25136

- UBA 25131

Bezeichnung 14 171

- Fantasiebezeichnung 14173

— Geistiges Eigentum 14173

BfArM

— Formular 22186 ff.

- Medizinprodukt 26 65 ff.

— Vigilanz 26 65

BfR, Einvernehmensstelle 25 141 ff.

Bildberichterstattung 36 26, 69

Bildliche Darstellung eines Menschen
3627

Binnenmarkt 3917 f., 90, 95, 123

Biodiversitat/Schutz von Okosystemen, Mus-
ter 3146

Biometrische Daten 39 42 f.

Biozid, Mundspiilwasser 15343 f.

Biozidproduke 14 118

— Definition 15112, 25180

— funktionale Zweckbestimmung 15 115 ff.

— Produktart 15113

- sekundire Zweckbestimmung 15 116 ff.

— Zulassung 25149 ., 152 ff.

— Zweckbestimmung 15 114 ff.

Biozidproduktfamilie 25166

Biozidrecht 2540

Blackbox 39 89

Blacklist 899

Blue Guide

— Anwendungsbereich 15 43

— Bereitstellung 15 45

— Definition 1542

- Harmonisierungsvorschrift 15 44

Brauchbarkeitsvermutung 18 49

Bundesamtes fiir Verbraucherschutz und Le-
bensmittelsicherheit 22 62

— Formular 22183 ff.

Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeits-
medizin (BAuA) 3123 ff.

— Leitfaden Risikoanalyse 21169

- Risikobewertung 21168 ff.

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte 1716 £, 2173

Bro fiir Kunstliche Intelligenz 39 55, 63,
73,77

Buflgeld 2 66,2214,24182

Carbon Border Adjustment Mechanism
(CBAM) 3185ff.

— Berichtspflicht 3185 f.

- Haftung 3217, 220

— Sanktionen 3186, 216

— Sorgfaltspflicht 3185 ff.

CE-Kennzeichnung 539,12 4,11,19, 37 f,
18 39, 19 87 fF,, 20 50, 104, 117 £, 128 £,
2211 1f, 30 37

- Anforderungen 1841

— Bauprodukt 28 32

Chargennummer 15262 f,, 20 53

Chargenvermutung 14 89,24 7 ff.

- Wiederlegung 24 47

Chatbot 398, 59, 66 £., 69

ChemBiozidDV 25205

— Abgabe 25264 ft.

— Abgabegesprich 25273 ff.

- Art. 95 25194 ff,, 199 ft.

- eBIOMELD 25191 ff.

- Einzelfallentscheidung 25201

- Meldepflicht 25187 ff.

- Mengenmeldung 25296 ff.

— Online- und Versandhandel 25275 f.

— Ordnungswidrigkeit 25266

- Registrierungsnummer 25 190 ff., 200 ff.

— Review-Verfahren 25197 ff.

— sachkundige Person 25272 ff.

— Selbstbedienungsverbot 25 271 ff.

— Vertriebsvorschriften 25263

— VO (EU) Nr. 528/2012 25269
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— Wirksamkeit 25195

— Zulassungsverfahren 25198 ff.

Chemikalien, Abgrenzung 25115 ff.

Chemikalienrecht 253,7

Chemische Spielzeugsicherheit 20 75

ChemVerbotsV 25277

— Abgabe 25 281ff., 289 ff.

— Abgabebuch 25286 ff.

— Abgabegesprich 25284 ff.

— Abgabeverbot 25290 ff.

- Anzeigepflicht 25280 ff.

— Erlaubnispflicht 25278 ff.

— Selbstbedienungsverbot 25 285 ff.

Chief Compliance Officer 2164

Christbaumschmuck 20 32

CMR-Stoff 15189, 198 f.

- Kennzeichnung 15202

— Lebensmittelsicherheit 15 201

Code of Conduct 3193

Collingridge-Dilemma 520

Compliance

— Beauftragte 3182

— Begriff 12

Compliance Management System (CMS)
22,3221

Contergan 3320 ff.

Corporate Social Responsibility 35

Corporate Sustainability Due Diligence Di-
rective (CSDDD) 326 ff.

Corporate Sustainability Reporting Direc-
tive (CSRD) 311,15

- Berichtserstattung 316

— doppelte Wesentlichkeit 319

Cosmetic ClaimsVO 15297 ff.

— Kriterien 15299 ff.

— verantwortliche Person 15 298

CPNP 15183

CRMA 3188 ff.

— Kiritische Rohstoffe 3188

— Pflichten 3189

CIR 176

Cyber Resilience Act (CRA) 4017

Cybersicherheit 39 50, 71, 110, 114, 140, 40 16

Cyberversicherung 37 115 ff.
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Darlegungs- und Beweislast 34 57 ff.

— Anscheinsbeweis 34 62

— Beweislastumkehr 34 66

— Gewibhrleistungsrecht 34 58 f.

- ProdHaftG 34 61 ff.

— Produzentenhaftung 34 64 ff.

— Sekundire Darlegungs- und Beweislast
3467

— smarte Produkte 34 60

Data Act (DA) 402

Datenplakette 12 38

Datenschutz 40 134

Datenteilung 25169

Datenteilungsvereinbarung Art.-95-Listung

— Formular 25 320

— Muster 25320

Datentrager 2017

Datentibertragung 514

Dauerhafter Einbau 181

Deckungserweiterung

— Abbedingung der Prif und Rugepflicht
37147 ft.

— Lieferkettenklausel 37132 f.

— Ruckruf in der weiteren Lieferkette
37137 ff.

- Ruckrufkosten 37134 ff.

Deckungsprozess 37 181 ff.

Deepfake 39 60 ft.

Defibrillatoren-Urteile 9 61 ff.

Definition

— Arzneimittel 2563 ff.

— behandelte Ware 25 48

- Biozidprodukt 2546

— Prisentationsarzneimittel 25 66

— Wirkstoff 2549

Definition of Done (DoD) 76 ff., 12 ff.,
19 ft.

Dekorative Gegenstinde 20 30, 32

Deliktische Produzentenhaftung §2

Design 8 62 ft., 80 ff.

— Aufschiebung der Bekanntmachung 8 82

— Eigenart 881

— Funktion 862

— Nachanmeldung 8 84

— Neuheit 8381
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Stichwortverzeichnis

- Neubheitsschonfrist 8 83

— Prioritat 8 84

— Schutzfihigkeit 8 81

Detailharmonisierung 12 12

Detergens

- Abgrenzung 25102 ff.

— Definition 25101 ff.

— Dual-use 25103 ff.

Deutsche Emissionshandelsstelle 3187

Deutsches Marktiiberwachungsforum 3127

Dienste der Informationsgesellschaft 30 28

Differenziertes System, Zulassung und Zerti-
fizierung von Bauprodukten 182

Digitale Dekade 39 2

Digitale Dienste 39 132

Digitale Dienstleistung 40 45

Digitale Komponenten 39 141

Digitale Produkte 39 137, 144, 40 42

- digitale Konstruktionsunterlagen 39 130

— dispositives Recht 40 71 f.

— unterbliebene Bereitstellung 40 53

— Update 22137

— Vertragsbeendigung 40 54

Digitaler Inhalt 40 44

Digitaler Produktpass (DPP) 20 17, 21 80,
94

Digitaler Rickruf 22136 ff.

Digitales Produkt, Inhalt/Dienstleistung
40 43

Digitales Produktpassregister 20 17

Digitale Tools 2234

Digitalisierung 20 14, 39 2, 99, 108, 110, 120,
122,139

Digital Monitoring 9 30

Digital Shadowing 9 30

Digital Twins 9 30

DIN EN ISO 22716, Kosmetik-GMP-Norm
15 374 ft.

DIN-Norm 5§19 ff., 43

Diskriminierung 1182 f.

Disruptive Universaltechnologie 39 6

Dokumentation 2230, 21118, 22 162 ff.

- Rackruf 22197 ff.

- Umfang 22164 ff., 169

Dokumentation Belehrung, Muster 24 198

Dokumentationspflicht 2516 ff.

Drei-Linien-Modell 2116

Dreistufiges Markttiberwachungsverfahren
3074

Dringlichkeit 8129, 145, 36 108

— Dringlichkeitsverfahren 15200

Dual-use, Medizinprodukt 25 88 ff.

Due Diligence 2208

Durchfithrungsbeschluss 12 152

Durchschnittsverbraucher 526

Durchsetzungsmafinahmen, Tatigkeitsverbot
40 34

Dynamische Fahraufgaben 1320

ECHA 2539 ff.

Echtzeit-Fernidentifizierung 39 42 f.

Effizienz, Steigerung 30 75

EG-Baumusterprifbescheinigung 12 60,
20 68

EG-Baumusterprifung 2090 f.

EG-Baumusterpriifverfahren 19 66 ff.

EG-Einbauerklarung fiir unvollstindige Ma-
schinen 9 81ff.

— Muster 19 86

EG-Konformititserklarung 12 54 ff., 95,
20 63 ft., 104, 106, 117, 30 37 szehe auch EU-
Konformitatserklarung siebe auch Konfor-
mititserklarung

— Maschinen, Muster 19 80

Eidesstattliche Versicherung 36 106

— Muster 8138

Eigenherstellung von Produkten 20 36

Eigenschadendeckung 37 20, 44, 138

Eigenschadenversicherung 37 26

Eigenverantwortlicher Umgang 1177

Eigenverantwortliche Sorgfalt §27

Eigenzertifizierung 12 69

Einbauerklarung 19 41 siehe auch EG-Ein-
bauerklarung

Einfahrer 13122 ff,, 39 29

— Hauptpflichten 23 44 ff.

Einfithrerdaten 12173

Einfihrerkennzeichnung 12 48 f., 142, 146,
20 48, 58, 128 f.
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Stichwortverzeichnis

Eingangskontrolle 24 161

— tiefgekthlte Lebensmittel 24 163

Einheits-Mehrwegflaschen 9 53

Einkaufs-AGB 4 111 ff.

— Mafgeblichkeit des dispositiven Rechts
412 f

Einschrinkung 36 71

— Hochstkonzentration 15194

- Kennzeichnung 15196

- Stoff 15188 ft.,, 197 ff.

Einstufung, Stoff 2518

Einstufungsentscheidungen 329

Einstweilige Verfigung 8134 ff,, 36 105

— eidesstattliche Versicherung 8137 ff.

— Einstellung der Zwangsvollstreckung
8141

— Muster fiir Antrag auf Erlass 8134

— sofortige Beschwerde 8145

— Vollstreckbarkeit 8139 f.

- Widerspruch 8140 ff.

— Zustellung im Parteibetrieb 8135 f.

— Zustellungsfehler 8136

Eintrittswahrscheinlichkeit 21138 ff., 161 ff.

Einvernehmen, Rechtsmittel 25146

Einwilligung 36 28

Einziehung 3673

Elektrische Betriebsmittel 40 12

Elektronische Adresse 12173, 20 55

Elektronische Presse 36 55

EMA siehe Europaischen Arzneimittelagen-

tur (EMA)
E-Mail-Adresse 12 142, 161
Emotionserkennung 39 42 f.
EmpCo-Richtlinie 8100
Endokrine Disruptoren 15203 f., 208
— Definition 15205
- Einschrinkung 15206
- REACHVO 15207
- VO (EU) 2023/707 15 209
Entbehrlichkeit, Anhorung 36 107
Entschadigung 36 97 ff.
Entscheidungsbaum 3416 ff.
Entscheidungsfindung 15 361 f,, 365
— Free-From*“-Claims 15 363 ff.
— Prozess 2182 ff.
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EntschlieSungsermessen 30 61

Entwicklung Risikomanagementplan
21128

Entwicklungsfehler 513 ff., 29 ff., 1114

Enzyme 1411

Erfinderische Tatigkeit 842

Erfindung 837 ff.

Erfallungsbereich 37139, 175

Ergonomie 39 106

Erhohte Fehlerwahrscheinlichkeit 9 64

Erlass einer einstweiligen Verfiigung, An-
tragsmuster 8 134

Ernstes Produktrisiko 30 73

Ernste unerwinschte Wirkung, Muster
15 403

E-Roller, Aufstellweise 2150 f.

Erprobungsklausel 37169

Erreger 2436 ff.

Erstbegehungsgefahr 811f.,36 78

Erste Verordnung zum Gesetz iiber techni-
sche Arbeitsmittel 19

Erstickungsrisiko 20 74

Erweiterte Produkthaftpflichtversicherung
37311t

Erzeugnis 2514 ff.

- Abgrenzung 1535

Eschede 3335f.

ESG 34

- Compliance 3154 ff., 208

- Gesetzgebung 3156 ff.

Etekettierfehler 917

EU-Baumusterpriifbescheinigung 12 60

EudraVigilance-Datenbank 2170

EUFLR 3181

- Haftung 3217,220

— Sanktionen 3214

— Vertragsgestaltung 3192, 201

EuGH, Rechtsprechung 25 52 £., 105 ff.

EU-Konformititserklarung 12 54 £,
19 77 ft., 22 11 ff. siehe auch Konformitatser-
klarung siehe auchsiehe auch EG-Konfor-
mititserklarung

EU-Lieferkettenrichtlinie (CSDDD) 311,
167 ft.

- Anwendungsbereich 3167
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