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Entwicklung des Produktsicherheitsrechts in Deutschland

» 1968: Gesetz Uber technische Arbeitsmittel
(Maschinenschutzgesetz, spater Geratesicherheitsgesetz)

= 2004: Gesetz uber technische Arbeitsmittel und

Verbraucherprodukte (Gerate- und Produktsicherheits-
gesetz)

»2011: Gesetz Uber die Bereitstellung von Produkten auf
dem Markt (Produktsicherheitsgesetz)

Von nationalen Arbeitsschutzbestimmungen zu
europaischen Marktzugangsregelungen
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ProdSG ein Gesetz fur alle Produkte

Das Gesetz gilt , wenn im Rahmen einer
Geschaftstatigkeit Produkte auf dem Markt
bereitgestellt oder erstmals verwendet werden

gilt nicht far:

 Lebensmittel, Futtermittel, lebende Pflanzen
und Tiere

e Medizinprodukte

 Umschlie3ungen flr die Beforderung
gefahrlicher Guter

o Pflanzenschutzmittel

o Militarische Produkte

Antiquitaten
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Regelungsumfang des Produktsicherheitsgesetzes

Grundsatz: Sektor spezifische Regelungen haben Vorrang vor allgemeinen Regelungen
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GPSG

§1 Anwendungsbereich

§2 Begriffsbestimmungen

4 Inverkehrbringen und Ausstellen

§6 CE-Kennzeichnung

§ 3 Ermachtigung zum Erlass von

Rechtsverordnungen
enterprise
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neMI(J) 7 7 07.02.2013 ProdSG neu.ppt

Gliederung ProdSG

ProdSG

Abschn. 1 Allgemeine Vorschriften
§ 1 Anwendungsbereich

§ 2 Begriffsbestimmungen

Abschn. 2 Voraussetzungen fur die

Bereitstellung von Produkten auf dem

Markt sowie fur das Ausstellen von
Produkten

§ 3 Allgemeine Anforderungen an die Bereitstellung von
Produkten auf dem Markt

§ 4 Harmonisierte Normen
§ 5 Normen und andere technische Spezifikationen

Zusatzl. Anforderungen an die Bereitstellung von
P...

§ 7 CE-Kennzeichnung

§ 8 Erméachtigung zum Erlass von Rechtsverordnungen
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Begriffe

» Produkte sind Waren, Stoffe oder Zubereitungen, die durch einen
Fertigungsprozess hergestellt worden sind

= Verbraucherprodukte gemaf 82 Nr. 26 ProdSG
Produkte, die fur Verbraucher bestimmt sind oder unter Bedingungen, die
nach verntnftigem Ermessen vorhersehbar sind, von Verbrauchern benutzt
werden konnten, selbst wenn sie nicht fur dies bestimmt sind
Daraus ergeben sich besondere Pflichten flr Verbraucherprodukte gemaf

§ 6 ProdSG

» flr Hersteller, Bevollmachtigte und Einfluhrer
*Namens- und Adresszusatz
»Produktkennzeichnung
»Gefahrenabwehrmanagementsystem
»Produktbeobachtungspflicht
»Unterrichtungspflicht
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Begriffe

» flir Handler (Abs. 5)

»Unterstitzungspflicht

»\VVerbot des Bereitstellens unsicherer Produkte
=Unterrichtungspflicht

= Hersteller
Ist jede natlrliche oder juristische Person, die ein Produkt herstellt oder
entwickeln oder herstellen lasst und dieses Produkt unter ihrem eigenen
Namen oder ihrer eigenen Marke vermarktet; als Hersteller gilt auch der,
der
a) geschaftsmalig seinen Namen, seine Marke oder ei n anderes
unterscheidungskraftiges Kennzeichen an einem Produk t anbringt und
sich dadurch als Hersteller ausgibt oder

enterprise
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Begriffe

b) ein Produkt wiederaufarbeitet oder die Sicherheitseigenschaften eines
Verbraucherprodukts beeinflusst und dieses anschliel3end auf dem Markt
bereitstellt

= Bevollméachtigter (8 2 ProdSG)
jede im EWR ansassige Person, die der Hersteller schriftlich beauftragt hat, in
seinem Namen bestimmte Aufgaben wahrzunehmen, um seine
Verpflichtungen nach der einschlagigen Gesetzgebung der EU zu erflllen

= EinfUhrer (82 Nr. 8 ProdSG)
Ist jede im Europaischen Wirtschaftsraum ansassige natirliche oder
juristische Person, die ein Produkt aus einem Staat, der nicht dem
Europaischen Wirtschaftsraum angehort, in den Verkehr bringt.

= Handler (82 Nr. 12 ProdSG)
ist jede nattrliche oder juristische Person in der Lieferkette, die ein Produkt
auf dem Markt bereitstellt, mit Ausnahme des Herstellers und des Einfiihrers
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Gliederung ProdSG

GPSG ProdSG

Abschn. 3 Bestimmungen Utber die Befugnis
erteilende Behorde

§ 9 Aufgaben der Befugnis erteilenden Behotrde
§ 10 Anforderungen an die Befugnis erteilende Behdrde
§ 11 Befugnisse der Befugnis erteilenden Behdrde
Abschn. 4 Notifizierung von
Konformitatsbewertungsstellen
= 11 Zugelassene Stellen § 12 Antrage auf Notifizierung

§ 13 Anforderungen an die Konformitatsbewertungsstelle
fur ihre Notifizierung

§ 14 Konformitatsvermutung
§ 15 Notifizierungsverfahren, Erteilung der Befugnis
§16 Verpflichtung der notifizierten Stelle

§ 17 Meldepflichten der notifizierten Stelle

Zweigunternehmen einer notifizierten Stelle und

18
g Vergabe von Unterauftragen

§ 19 Widerruf der erteilten Befugnis
enl_. ... : e
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Gliederung ProdSG

GPSG ProdSG

Abschn. 5 GS Zeichen
§ 20 Zuerkennung des GS-Zeichens
§7 GS-Zeichen § 21 Pflichten der GS-Stelle

§ 22 Pflichten des Herstellers und des Einfihrers
§ 23 GS-Stellen

Abschn. 6 Markttiberwachung

8 Aufgaben und Befugnisse der § 24 Zustandigkeiten und Zusammenarbeit
zustandigen Behorden (Uberwachung)

§ 25 Aufgaben der Marktiberwachungsbehdrden

§ 26 MarktuberwachungsmaRnahmen

§ 27 Adressaten der MarktiiberwachungsmalRnahmen
§ 28 Betretungsrechte und Befugnisse
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Vergleich GS-CE Kennzeichnung

GS [z tG CE c €
Anbringung freiwillig: ,kann* gesetzlich geregelt: ,muss oder darf
(geregelt im ProdSG) nicht®
gilt far Produkte nur far Produkte nach RL der neuen

Konzeption
Zielgruppe Verbraucher Uberwachungsbehorden
Vergabe GS - Stelle Hersteller
Baumusterprifung GS - Stelle Hersteller (notifizierte Stelle bei
best. Produkten)
Produktions- zugelassene Stellen Hersteller (notifizierte Stelle bei
uberwachung best. Produkten)
weitere Zeichen ist moglich eingeschrankt
E‘EE\%E%(% TUV Rheinland Consulting GmbH - EU-Beratungsstelle A TU\ll:“'\einlarld®

07.02.2013 - Edwin Schmitt - CE-Grundlagen - Fdie 13 Genau. Richtig.



GPSG

§ 9 Meldeverfahren RAPEX

§10 Veroffentlichung von Informationen

§12 Aufgaben der Bundesanstalt fur
Arbeitsschutz u. Arbeitsmedizin

13 Ausschuss fir technische Arbeitsmittel
und Verbraucherprodukte

§14 Ermachtigung zum Erlass von Rechtsv.
§15 Befugnisse der zustéandigen Behérde

§16 Zutrittsrecht des Beauftragten der
zugelassenen Uberwachungsstelle

§17 Durchfiihrung der Priifung und Uber-

wachung,
§18 Aufsichtsbehdrden
enl\'l I.ll 1O
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§ 29
§ 30

§ 31

§ 32

§ 33

§ 34
§ 35
§ 36
§ 37

§ 38

Gliederung ProdSG

ProdSG

Abschn. 7 Informations- und Meldepflichten
Unterstutzungsverpflichtung, Meldeverfahren

Schnellinformationssystem RAPEX
Veroffentlichung von Informationen

Abschn. 8 Besondere Vorschriften

Aufgaben der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und
Arbeitsmedizin

Ausschuss fur Produktsicherheit

Abschn. 9 Uberwachungsbediirftige Anlagen

Ermachtigung zum Erlass von Rechtsverordnungen
Befugnisse der zustdndigen Behérde

Zutrittsrecht des Beauftragten der zugelassenen
Uberwachungsstelle

Durchfiihrung der Priifung und Uberwachung,
Verordnungsermachtigung
Aufsichtsbehorden
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GPSG

§19 Bul3geldvorschriften
§20 Strafvorschriften

§21 Ubergangsbestimmungen
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ProdSG
Abschn.10 Straf- und Buf3geldvorschriften
§ 39 Bul3geldvorschriften

§ 40 Strafvorschriften
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New Legislative Framework

Verordnung (EG) Nr. 765/2008

» Aufgaben der Markttiberwachungsbehotrden

» Malshahmen der Marktliberwachungsbehorden
» Befugnisse der Marktiberwachungsbehérden

Beschluss Nr. 768/2008/EG

= Definitionen

» Pflichten Hersteller, Bevollmachtigter, Einfuhrer, Handler
* Notifizierung von Konformitatsbewertungsstellen

enterprise o : @
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Was ist neu fur den Hersteller in der EU?

» Kontaktanschrift auf Produkt (Email-Adresse oder
Internet-Adresse nicht ausreichend) 8 6 ProdSG

Hersteller, sein Bevollmachtigter, Einflhrer missen im
Rahmen ihrer Geschaftstatigkeit sicherstellen, dass

= Verwender alle Informationen erhalt um sich gegenv.~ om
Produkt ausgehende Gefahren zu schiitzen

» Name und Kontaktanschrift des Herstellers,
Bevolimachtigten oder Einfihrers angebracht wird

Ortsbewegliche Druckgerate werden nicht mehr tber
das ProdSG erfasst
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Was ist neu fur den Einfuhrer in der EU?

» Kontaktanschrift auf Produkt (Email-Adresse oder Internet-
Adresse nicht ausreichend)

= Prifpflicht bel GS-gekennzeichneten Produkten
Um Prifzeichenmissbrauch einzudadmmen, hat der Einfihrer vor dem
Inverkehrbringen zu prifen, ob fir das Produkt ein entsprechendes

Zertifikat vorliegt und dies zu dokumentieren, 822 Abs. 5 ProdSG .
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Was ist neu fur den Handler?

»\Vorrangregelung aufgehoben (Mal3nahmen vorrangig an
Hersteller, Bevollmachtigte oder Einfluhrer)

" Internethandel ist einbezogen
» Handel mit gebrauchten Produkten wird aufwandiger

» Handel mit gebrauchten Medizinprodukten ist in D nicht
mehr geregelt

enterprise
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Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit

Gabriele Aufleger
TUV Rheinland Consulting GmbH
EU Beratungsstelle
www.tuv.com/eu-beratung

+49.911.655.4977
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