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Gesetzliche Anforderungen an

Product Compliance Management Systeme

Product Compliance und Qualitatssysteme

Pflicht zur Implementierung

Umsetzung eines Product Compliance Management
Systems (PCMS)

Zusammenspiel mit Art. 14 VO 2019/1020 (EU)



Gesetzliche Anforderungen an
Product Compliance Management Systeme



Artikel 14 GPSR:

“Interne Verfahren zur Gewéhrleistung der
Produktsicherheit

Die Wirtschaftsakteure stellen sicher, dass sie liber
interne Verfahren zur Gewahrleistung der
Produktsicherheit verfiigen, die es ihnen
ermdoglichen, die einschlagigen Anforderungen
dieser Verordnung zu erfiillen.



GPSR
Anforderungen

—

Attraktivitat far
Kinder,
Verwechslung mit
Lebensmitteln,
Cybersicherheit und
KIl-Anwendungen

Risko-

Sicherheits-
analyse

bewertung

Verpflichtung zur
Durchfiihrung einer
Risikoanalyse vor
Inverkehrbringen des
Produkts

Gesetzliche
Verpflichtung zur
Absicherung der
Produktsicherheit und
-konformitat und
deren Nachweis
(PCMS)

Die Kennzeichnung
umfasst auch die
elektronische Adresse
auf dem Produkt und
die Website auf dem
Produkt.

! Prozessuale
Absicherung

Benachrichtigung
Uber ,Product
Safety Business
Alert Gateway*“ uber
unsichere Produkte
unabhangig vom
Risiko und
Unfallmeldung

Standardisierte
Vorgaben flr
Produktrickrufe

Erweiterte
Notifikations-
pflichten

Produkt-

‘ riickrufe

Erweiterte
Kennzeichnungs
vorschriften



Anforderungen an Compliance Systeme

Auswahl Regulatorische Rechtsakte

GPSR KI-VO

2023/988 2024/1689

Artikel 14:

Interne Verfahren zur
Gewahrleistung der
Produktsicherheit

Batt-VO
2023/1542 Artikel 49:

* Managementsystem
far Erfillung
Sorgfaltspflichten

* Risikomanagement

» System zur Kontrolle der
7 Lieferkette

Artikel 17:
QM-System fur
Hochrisiko-KI-Systeme

EUDR

AT NN ST Artikel 11:

* Risiko- & Compliance
Management

» Compliance
Beauftragten

MDR

ZANNIYL I  Artikel 10:

* Risikomanagement

* Verfahren flir Compliance
bei Serienproduktion

» System zur Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen



Konsequenzen
Straf- und Ordnungswidrigkeitenrecht

- Gesetz liber Ordnungswidrigkeiten (OWiG) Konsequenzen

+ § 130 - Verletzung der Aufsichtspflicht in Betrieben und

« Bulgelder bis zu 6% des
Unternehmen

weltweiten Jahresumsatzes

* § 30 - GeldbulRe gegen juristische Personen und

Personenvereinigungen OWiG-Verfahren gegen
Geschaftsfuhrung/ Vorstand

BGH 1 StR 265/16 — Urteil vom 9. Mai 2017 (,Panzerhaubitzen®) Verkaufsverbot

- Die Implementierung eines effizienten Compliance-Managements
zur Unterbindung von RechtsverstoRen beeinflusst die
BuRgeldbemessung und kann sich buBgeldmindernd auswirken

Anordnung von
Marktmaf3nahmen (u.a.
Produktrickrufe)




Compliance und Qualitatssysteme



Weitere Anforderungen an Compliance- und Qualitatssysteme

Act Plan
QM-System nach ISO VDA QMC, Band1: Product
‘ 9001 CMS gem. IDW PS 980 Compliance System, 2023
Kontext der Organisation Kultur Kultur
Check Do

Fihrung Ziele Ziele

Planung Risiken Risiken

Betrieb Programm Programm

Unterstlitzung Organisation Organisation

Bewertung der Leistung Kommunikation Kommunikation & Training

Uberwachung und
Verbesserung

Uberwachung/ Verbesserung/

Verbesserung Reporting
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Zusammenspiel diverser Compliance Management Systeme

gkl

Product
Compliance
Lieferketten Risiko
Compliance Management
. . Andere
Financial -
: Compliance
Compliance Systeme



Pflicht zur Implementierung



Governance-Systeme
Pflichten von Vorstand und Aufsichtsrat

Pflichten des Vorstands

§ 91 AktG Organisation. Buchfiihrung
[...]

(2) Der Vorstand hat geeignete Malnahmen zu treffen,
insbesondere ein Uberwachungssystem einzurichten,
damit den Fortbestand der Gesellschaft gefahrdende
Entwicklungen friih erkannt werden.

(3) Der Vorstand einer bérsennotierten Gesellschaft hat
dariiber hinaus ein im Hinblick auf den

Kontrollsystem und Risikomanagementsystem
einzurichten.

Deutscher Corporate Governance Kodex (DCGK
2022) — Grundsatz 5

Der Vorstand hat fiir die Einhaltung der gesetzlichen
Bestimmungen und der internen Richtlinien zu sorgen
und wirkt auf deren Beachtung im Unternehmen hin

(Compliance).

Pflichten des Aufsichtsrats

§ 111 AktG Aufgaben und Rechte des
Aufsichtsrats

(1) Der Aufsichtsrat hat die
Geschaftsflihrung zu tiberwachen.

[...]

§ 107 AktG Innere Ordnung des
Aufsichtsrats

[...]

(3) Der Aufsichtsrat [...] kann
insbesondere einen
Prifungsausschuss bestellen, der sich
ik Uberwachung

» des Rechnungslegungsprozesses,

.

sowie
» der Abschlussprifung [...],
befasst. [...]



Umsetzung eines Product Compliance
Management Systems (PCMS)



Funktion eines Product Compliance Management Systems (PCMS)

+ Das PCMS regelt das standardisierte Verfahren in Form von Verantwortlichkeiten und Ablaufen fur das Management der
systematischen Product Compliance.

+ Ziel des PCMS ist es, die Abteilungen dabei zu unterstitzen, das Risiko der Nichteinhaltung verbindlicher gesetzlicher
Anforderungen fur hergestellte und/oder vermarktete Produkte Uber den gesamten Produktlebenszyklus hinweg
nachhaltig zu minimieren.

+ Das PCMS unterstutzt die Abteilungen dabei, systemische Handlungsbedurfnisse proaktiv zu identifizieren und
abzuleiten.

+ Das PCMS arbeitet mit und innerhalb der bestehenden Strukturen (z. B. Managementsysteme, Ausschusse) und
unterstiutzt die Verbesserung von Prozessen, die fur die Produktkonformitat relevant sind.

Vermeidung von Erkennen von Reaktion auf
Verstofien Verstoflen Verstole

(Pravention) (Erkennung) (MaBRnahmen)
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Implementierung eines PCMS

Code of
Conduct

PCMS

Management

1st Line 2nd Line 3rd Line
Product

Fach- Compliance Interne

bereiche P Revision

Funktion

Prozesslandschaft

Extended

Produkt- Product

beobachtung

Fabrikation Vertrieb
Responsibility

Sicherstellung der Product Compliance
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PCMS
3-Linien-Modell

3- Linien-Modell

Management

1. Linie 2. Linie 3. Linie

Fachbereiche Product Compllance Interne Revision
Funktion

* Unterstitzung der
Fachbereiche

Erflllung der Product
Compliance
Anforderungen/
Sicherheitsvorgaben

Unabhangige Prifung
* Entwicklung von innerhalb des
Prozessen zur Unternehmens
Absicherung der
Product Compliance




Zusammenhang mit VO 2019/1020/EU

Art. 14 VO 2019/1020/EU
Art. 22 Abs. 4, 5 2023/988/EU
Art. 3 Nr. VO 2023/9173/EU
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