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trinasco GmbH - Dr. Hartmut Voss

Dr. Hartmut Voss

= Grinder und Geschaftsfuhrer trinasco GmbH

2 Kernkompetenzen: Produkt Compliance und Business Development

2 Marketing-, Vertriebs- und General Management-Funktionen bei

Ees sony NOKIA

\ 4

2 Studium Betriebswirtschaftslehre und Promotion im Bereich internationales

Management

2 VVerheiratet, drei Kinder

2 Hobbies: Sport (Laufen , Ski alpin, Golf, FuBball), Familie, Reisen, Hérblcher,

neue Geschaftsideen und Geschaftsmodelle
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trinasco GmbH

Fokus auf Produkt

Compliance und

seit
2012
Experten fur
Produkt Compliance
In Europa
= fur alle EU- und EFTA-
Lander
Erfahrung = fur alle Nonfood-
. Consumerprodukte
aus Uber
= flUr Hersteller, Importeure
50 und Handelsunternehmen
Kundenprojekte?r
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trinasco GmbH - Team

Bernd Kasper

2 Grunder und Geschaftsfuhrer trinasco GmbH

2 Langjahrige Erfahrung im Supply Chain
Management und After Sales Service

2 Experte flr Produkt Compliance Prozesse und
Operations

Liza Zhang

'® Senior Beraterin Supply Chain Management
und Purchasing

2 Langjahrige Erfahrung in der Optimierung von
Lieferketten mit Schwerpunkt China

2 Leitung zahlreicher Projekte in den Bereichen
Beschaffungsstrategie, Lieferantenauswahl,
Lieferantenbewertung, Kostensenkung,
Verhandlungsfihrung

Dragutin Tibold

2 Produkt Compliance Berater

2 Langjahrige Erfahrung im Customer Care
und Service Management

# Qualitatsmanager und Qualitats-Auditor
DIN EN ISO 9001 TUV Cert.

Andreas Novak

2 Senior Berater REACH, CLP und chemische
Sicherheit

# Langjahrige Erfahrung in der Produkt-
entwicklung und Anwendungstechnik im
Automobilbau und der Luftfahrt

2 Dozententatigkeit und Inhaber
zahlreicher Patente

Franziska Ganschow

2 Junior Beraterin Produkt Compliance
2 Bachelor of laws

2 Studienbegleitende Praktika in den Bereichen
Corporate Compliance (Beiersdorf), Human
Ressources (Shell) und Legal Affairs (Studio
Hamburg)
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Die zunehmende Bedeutung von Produkt Compliance Risiken

-

Produkt Compliance im Beschaffungsprozess von Fertigprodukten und Bauteilen

= CE-Richtlinien als maBgeblicher Teil der Herausforderungen
= Die Bedeutung einer vollstandigen Dokumentation
= Warum es sich lohnt, eine Bill of Material und eine Bill of Substances einzufordern

= Produkt Compliance im Lebenszyklus eines Produktes

2 Wie mussen Prozesse und Verantwortungen gestaltet werden ?
#  beim Hersteller und In-Verkehr-Bringer

= beim Lieferanten und Vorlieferanten
= im Rahmen der Zusammenarbeit

2 Fragen, Diskussionen, Erfahrungsaustausch
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Die zunehmende Bedeutung von Produkt Compliance Risiken

-

Produkt Compliance im Beschaffungsprozess von Fertigprodukten und Bauteilen

= CE-Richtlinien als maBgeblicher Teil der Herausforderungen
= Die Bedeutung einer vollstandigen Dokumentation
= Warum es sich lohnt, eine Bill of Material und eine Bill of Substances einzufordern

= Produkt Compliance im Lebenszyklus eines Produktes

2 Wie mussen Prozesse und Verantwortungen gestaltet werden ?
#  beim Hersteller und In-Verkehr-Bringer

= beim Lieferanten und Vorlieferanten
= im Rahmen der Zusammenarbeit

2 Fragen, Diskussionen, Erfahrungsaustausch
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Entwicklung internationaler Anforderungen/Regulierungen

Regulations by region over time () Trend
Topics covered (35)

35,000

O Europe
30,000 B USA & Canada
B Asia Pacific
25,000 " Latin America &
Caribbean
20,000 2003-2019: + 700 % B widdle East & Africa
2012-2019: +90 % B International orgs
15,000
4 Total
10,000
- | ‘ ‘ ‘ | | | |
. .IIII .IIII |III| I“II ||||I |||| |||| IIII
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
{and
pending)

Source: www.complianceandrisks.com
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Unternehmenssituation und Produkt Compliance Know how

der Einstiegsprodukte nicht selbst
fertigt

-  Geben Spezifikation vor, kennen
die produkt-/bauteilbezogenen

~

ersteller/Markeninhaber, \
die Bauteile oder Low-End
Produkte einkaufen
- Beispiel: Bohrmaschinehersteller,

\ Vorschriften recht genau /

K,
n hl'[,i
Y

/I-IerstelIer/Markeninhaber, die Produkte
als Sortimentserganzung zukaufen
- Beispiel: Hersteller von Klichenmaschinen,
der Geschirr zukauft
- Kennen Vorschriften der Kernprodukte gut,
aber nicht die der zugekauften Produkte
(Materialien, Lebensmittelkontakt,
\ Hautkontakt, elektrische Produkte) /

/I-Iandelsunternehmen, die \

Produkte als Eigenmarken

vertreiben

- Beispiel: Drogeriemarktkette, die
in wéchentlichem Wechsel
Saisonartikel anbietet

- Kennen je nach Erfahrung mit
Produktgruppen Anforderungen
an Produkte nicht gut /

|

AR g

-
- G T <

MU

T

/Importeure / Online-Handler, \
die sehr breite Sortimente
anbieten
- Beispiel: Amazon-Handler mit

7.000 (') Produkten
- Kennen Anforderungen an
\ Produkte so gut wie nicht /

https://produkt-compliance.de
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Produkt Compliance Risiko

Anzahl Vorschriften
Anzahl neuer Produkte

+ + +

Geschwindigkeit der Steigende
Markteinfihrung (Time to Anforderungen
market)

+ Anzahl Produktmodifikationen

+ Anzahl Vertriebslander/-
regionen

+ Wettbewerbsintensitat

+ Komplexitat der Lieferketten

+ Kundenfokus Nachhaltigkeit und
Compliance

+ Zusammenarbeit der Behorden

+ MaBnahmen von NGOs

- Eigenentwicklung von
Produkten

- Kenntnis der Produktdetails

- Einfluss auf Vormaterialien und

Sinkende Komponenten

- Einfluss auf Produktionsprozess

Kontrolle - Anzahl technisch qualifizierter
Mitarbeiter

- Produktlebenszyklen

— Stabilitat der Lieferkette

- Sprachlicher Zugang zu
Fertigungsstatten

- =

>

Auspragung wichtiger EinfluBfaktoren

2005 2015 2025
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Rapex-Meldungen 2020 fur Elektrogerate und -zubehor

- Europdische | €3 Deutsch Suche

Kommission

Safety Gate: the EU rapid alert system for dangerous non-food products

Freitextsuche

Sie konnen nach Marken, Produktnamen, =
Produktart usw. suchen IS UChergebnlsse 229 I Nach Excel exportieren Ausgabe in XML
- B Sortieren nach Sortieren
Produktkategorie @ Ergebnlsse 1bis 9
Bauprodukte A Datum der Veroffentlichung Absteigend
Kosmetika ,
Dekoartikel et =
-~ it Kriterien anzeigen Vv

Elektrogerate und -zubehor
Mitteilendes Land @

Osterreich
Belgien
Bulgarien
Kroatien
Zypern v

T ECO 1000 MA T
/el | PX5285 2

o vargmtn o Copas W £

Ursprungsiand @

Unbekannt
Afghanistan
Alandinseln
Albanien

Algerien v Nummer der Meldung A12/01406/20 Nummer der Meldung INFO/00103/20 Nummer der Meldung A12/01919/20

Marke Goobay by Wentronic Marke Kemei Marke ICARUS

Bericht-2020-43 | 26/01/2021 Bericht-2020-29 | 06/01/2021 Bericht-2020-52 | 25/12/2020

Art des Risikos
o Name 3V-12V Universal Power Supply [Name Professional Pet Clipper I Risiken Elektrischer Schlag I
Atemldhmung ~ Risiken Verbrennungen I I Risiken Elektrischer Schlag I =  Drucken
Verbrennungen Feuer - =
Chemikalie =3 Drucken

Ersticken durch blockierte Atemweg ™ Drucken
Schnittwunden v
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Rapex-Meldungen 2020 fur Elektrogerate und -zubehor

Art des Risikos @ Elektrischer Schlag
Mitteilendes Land Vereinigtes Konigreich
Nummer der Meldung A12/01883/20

&

Der Stecker hat eine unzureichende Sicherung, die das Risiko erhoht, dass das Produkt lebend wird. Benutzer konnen einen

lten
I Das Produkt entspricht nicht den Anforderungen der Niederspannungsrichtlinie und der einschlagigen europdischen Norm EN60335. I

Kategorie Elektrogerate und -zubehor

Produkt @ Haar curler MafRnahmen

Von Behorden angeordnete Maflnahmen (to: Sonstige) €

Ausblenden der Produktinformation A I Ruckruf eines Produkts von den Endverbrauchem I

Datum des Inkrafttretens 31/03/2021

Beschreibung @

Weille Haarwicklerl Das Produkt wurde auch online, insbesondere iiber Amazon, verkauft. |
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Rapex-Meldungen 2020 und 2021

Produktkategorie 2020 2021 (bis

absolut 3.9.) abs.
Elektrogerate und —zubehdr, Kiichenartikel 359 17 % 194 13 %
und Kochzubehor, Lichterketten,
Beleuchtung > Niederspannungsrichtlinie
Kraftfahrzeuge 480 22 % 412 28 %
Spielzeug 601 28 % 245 17 %
Bekleidung 146 7 % 95 6 %
Schmuck 70 3 % 136 9 %
Babyartikel und Kinderbedarf 61 3 % 40 3 %
Gesamt 2.148 100 % 1.462 100 %
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Rapex-Meldungen und Ruckrufe in Deutschland 2019

500 — - - / \
B Publizierte Ruckrufe 45 2012-2019:

450 |— . RAPEX-Meldungen

400 Untersagungsverfigungen . 278 Rapex-

350 |- Medlungen:

296 312 312 + 82 0/0

300
250 254

250 = 213 Ruckrufe:

200 |- + 194 %

168

150 —

100 —

50 —

0
2012 2012 2012 2015 2016 2017 2018 2019

Abb. 1.1 Nationale Meldungen (ber geféhrliche Produkte im Uberblick

Quelle: BAUA, Gefahrliche Produkte 2020
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Kosten fur Produktruckrufe

Schadenhdhe @

z.B. fehlerhafte elektronische Lenkung; Systeme € 2.12m
Ausfille von Klimaanlagen; Defekte Rickspiegel

z.B. Verunreinigung der Sahne; Kontamination von € 1.31m
Sauglingsmilch; nicht deklarierte Allergene in
abgepacktem Salat

z.B. fehlerhafte Batterien fiir Tablets; Uberhitzung
Laptops

z.B. lose Kndpfe an Babykleidung; fehlerhafte Tische; € 649,000
defektes, blinkendes Spielzeug

z.B. defekte Anhangerkupplung; fehlerhafter € 722,000
Luftkompressor, defekte Schienen Injektoren

z.B. fehlerhafte Spritzen / Klebeband; freiwilliger
Ruckruf von Stimulanzien aufgrund von
Gefahrensorgen; fehlerhafte Pflaster

z.B. fehlerhafte Anlagen- und Kesselkomponenten;

beschadigte Transformatoren Durchschnitts-
z.B. Geschirrspiiler Riickruf nach Brandschaden: kOSten ( | ' ) |t
explodierende Waschmaschinen; Trockner nach Brand AI | | anz:
zurtickrufen :

z.B. fehlerhafte Verpackung / 6 5 0 - 0 0 0 —
Kennzeichnungschemikalien; defekte Kunststoffplatten 1.1 0 0 0 0 0 €

z.B. Undichtes Schlammrohr; defekter Bautrockner

Quelle: Allianz, 2018
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2 Die zunehmende Bedeutung von Produkt Compliance Risiken

2 Produkt Compliance im Beschaffungsprozess von Fertigprodukten und
Bauteilen

= CE-Richtlinien als maBgeblicher Teil der Herausforderungen

=  Die Bedeutung einer vollstandigen Dokumentation
= Warum es sich lohnt, eine Bill of Material und eine Bill of Substances einzufordern

h S

Produkt Compliance im Lebenszyklus eines Produktes

2 Wie mussen Prozesse und Verantwortungen gestaltet werden ?
= beim Hersteller und In-Verkehr-Bringer
= beim Lieferanten und Vorlieferanten
# im Rahmen der Zusammenarbeit

* Fragen, Diskussionen, Erfahrungsaustausch
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CE relevant EU Vorschriften Richtlinie | Verordnung | Einbezogen in neue Markt-
uberwachungsvcerordnung

Active implantable medical devices directive 90/385/EEC
Medical devices directive 93/42/EEC

In-vitro Diagnostic directive 98/79/EC

Outdoor directive 2000/14/EC

Machinery directive 2006/42/EC

Toys directive 2009/48/EC

Ecodesign directive 2009/125/EC

RoOHS directive 2011/65/EU

Construction products regulation (EU) No 305/2011 X
Pyrotechnic articles directive 2013/29/eu
Recreational craft directive 2013/53/EU
Explosives for civil uses directive 2014/28/EU

X | X|X|X|[X[|X[X]X

XXX X[ X[X|[X]X

Simple pressure vessels directive 2014/29/EU
Electromagnetic compatibility (EMC) directive 2014/30/EU
Non-automatic weighing instruments directive 2014/31/EU

X | X| X|x

Measuring instruments Directive 2014/32/EU
Lifts and safety components for lifts directive 2014/33/EU

Equipment and protective systems intended for use in potentially
explosive atmospheres directive 2014/34/EU
Low Voltage directive (LVD) 2014/35/EU

Radio equipment (RED) directive 2014/53/EU

Pressure equipment directive 2014/68/EU

Cableway installations regulation (EU) 2016/424

Personal protective equipment regulation (EU) 2016/425
Appliances burning gaseous fuels regulation (EU) 2016/426
Fertilizing products regulation (EU) 2019/1009

XX X|IX[X[X]X]X]|X

X

X

X
X | X | X

X | X

X[ X[ X]X
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Rechtliche Anforderungen an ein TV-Gerat

Produktorientiert Stofforientiert
[ [
[ [
LVD REACh/SCIP (general)
) : Registration, Evaluation, Authorisation
Low Voltage Directive and Restriction of Chemicals
| |
[ [
EMC PoOP (general)
Electro Magnetic Compatibility Persistance of Pollution
[ [
[ [
RED ROHS (electrical goods)
Radio Equipment Directive Restriction of Hazardous Substances

|
Okodesign

Directive

WEEE (electrical goods)
Waste of Electrical and
Electronic Equipment

-
Produkt Risk Management by:/‘gtrinCISCO
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Produktspezifische Anforderungen an einen Toaster

Je nach Produkt und Anzahl Vertriebslander teilweise mehr als 100 (!)

Anforderungen
Technische Files Lieferanten Anfragen | 3 Aufgaben Einladungen Geteilte Files Eerichte
1234567 (Toaster) & ODCraft %" Onhold (2021-02-22) Klon erstellen Aktivitat speichern Buy services
Risk Profile Produkt Zeitplan Dokumente Einladungen gemeinsame Benutzung Reviews Bill of Materials (BOM) SKU Disk Inspections i ]
Anforderungen Kategorie giiltig bis Bendtigte Dokumente

Product traceability information (0/3)

@ Bill of Materials (BOM)

@ Eill of Substances (BOS)

@ Declaration of Product Identity

@ Pictures of the product

@ Product, production reference - Model, type, batch or serial number
Product design information (0/3)

@ Drawings, Exploded Views

E3 Bill of Materials (BOM)

B3 Eill of Substances (BOS)

B3 Declaration of Product Identity
B3 Picture of product

B3 Product Labelling - Artwork
B3 Exploded Views

Food Contact Materials (FCM) - Country/State specific requirements (033)

ast amended 20-01-2006 by BGBL. | Nr. 13/2006)

@ Belgian Royal Decree of 11 May 1992 on food contact materials, Annex 2, tin and tin alloys

@ Law on amendment and supplement of the Law on Foodstuffs (State Gazette No 31 of 2006, last amend No.& of 2011)
@ BVL B 80.00-4:2008-10 - Sensory testing of food contact materi

1) Cyprus - Food Contact Materials Regulations (2009)

@ Czech Republic - Food contact Decree 38/2001 - General

B1

B1

B1

E1

B1

B1

Food Contact Materials (FCM) - Migration test report

Food Contact Materials (FCM) - Migration test report BE
Food Contact Materials (FCM) - Migration test report BG
Food Contact Materials (FCM) - Migration test report

Food Contact Materials (FCM) - Migration test report cY

Food Contact Materials (FCM) - Migration test report

https://produkt-compliance.de -18 -
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Pflichten vor der Vermarktung

Richtlinie 2014/35/EU, Niederspannungs-Richtlinie, Anhang III, Modul A

2. Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es
moglich sein, die Uberelnstlmmung eines elektrischen Betriebsmittels mit den betreffenden
Anforderungen zu bewerten; sie mussen eine geeignete Risikoanalyse und -bewertung
enthalten.

In den technischen Unterlagen sind die anwendbaren Anforderungen aufzufihren und der
Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des elektrischen Betriebsmittels zu erfassen,
soweit sie fur die Bewertung von Belang sind. Die technischen Unterlagen enthalten
gegebenenfalls zumindest folgende Elemente:

2 eine allgemeine Beschreibung des elektrischen Betriebsmittels

2 Entwdulrfe, Fertigungszeichnungen und -plane von Bauteilen, Baugruppen, Schaltkreisen
USW.

2 die Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstandnis der genannten
Zeichnungen und Plane sowie der Funktionsweise des elektrischen Betriebsmittels
erforderlich sind;
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Pflichten vor der Vermarktung

Richtlinie 2014/35/EU, Niederspannungs-Richtlinie, Anhang III, Modul A

Fortsetzung

2 eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen ... oder welche ...
internationalen oder nationalen Normen vollstandig oder in Teilen angewandt worden
sind, und, wenn diese ... Normen nicht angewandt wurden, eine Beschreibung, mit
welchen Losungen den Sicherheitszielen dieser Richtlinie entsprochen wurde,
einschlieBlich ...

2 die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw. sowie
2 die Priufberichte.

3. Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaBnahmen, damit der Fertigungsprozess und seine
Uberwachung die Konformitat der hergestellten elektrlschen Betriebsmittel mit den in
Nummer 2 genannten technischen Unterlagen und mit den flr sie geltenden
Anforderungen dieser Richtlinie gewahrleisten.

Nahezu wortgleich in allen neueren EU-Richtlinien: EMV, Funkanlagen, ...
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Ausgewahlte Beispiele mangelnder Produkt Compliance

Dokumente/ Prlfberichte in Chinesisch Unvollstandige Bill-of-Material
Bill of Material 935 % &
BEID SKUBE u—p— NSRS m A IR EL Part No. Component Name Material Color Consumption [Consumption| Component
- = FREil/Ne =l LSRR =) MAME Unit weight (g)
BETEE N
. FERE (IR) ARAT )
HEER
a N KREF BT
— " ress)
e o
SR Emmor ST
i © @ N 1 HS Boa 100% Polyester 573C
B — @ @ gitedia 2 HS Boa 100% Polyester 428C
:-=-...'.-... ® @ 20180130 3 HS Boa 100% Polyester 2707C
S = — = a Felt 100% Polyester 486C
i Wi 5 Felt 100% Polyester 4280
m,!mm‘ FRT 6 Webbing loop 100% Polyester white without OB
- < HETZER
#EER:  PET0.25mm EEREM
Veraltete Dokumente Bestatigungen eines Lieferanten Risikoprofil
S S .}
is declaration | e n e ucf ing Eu n standards: ne i ites i jews  Bi als i ices
Ehaning ewres IG5 S:ndemua:;ormuum:(:.m Poduct  Tmelne  Doouments (27/0)  Requiements Inites(l) Sharing e Billof Materials BOM) ~ SKUDisk  Assessments @ Relaedfles  Senic
ow Voltage Directive . : A 20+ A,
: 3]14- m- 1E. h.VD;IZlI;:gIngc‘ zy;;’gjf‘;:?i:?; W? i * "W Company risk overview based on availability or absence of critical documents in the technical file

gnetic compatibility d 2L Vel 4 vy ]2 (2e11=07) : : : l :

{former samOEES) TSI IWsel 48] vA21( 20127 F) j i i i

Test REpﬂl"t Mo. FESO1OMILF-CTSA ;::ﬁ:):;l;%négquipmmnlm" 276t xwsew 3§ Vi d-1(donrob) | . | |

Restriction of '

] ot o Dvbeiances 1EC (03321 ] :3013) |

400 Yunposun-ro, Dunpo-myeon (Efong:rIZODZISSIEC) :

Azan-si, Chungnam v ] |
Dac

E -related Prod: E
Korea RS itBinitadia (1) 29 | NS/ EC @

Other Directives / Regulations  Standard detall and/or measurement reference

General Product Safety Directive
(GPSD) 2001/95/EC % 1151 ) EC

RISKS A ] 82 ] c ]

Declarationof  Risk assessments  Type lesting Production Production Production Performance and Corporate Business cribcal  Guides, Decisions,
Canformity Recalland fine'  Recallandfine®  Sales-stopand  Wamingand fine’  specification responsibilities requirements  Recommendations
fine* and Test metheds

REACH Regulation (EC 1907/2006) Ec) ,}-7 ) 2ok

Requirement Categories

Packaging and Packaging Waste
Directive (94/62/EC) 94 621 Et
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Antwort eines Lieferanten auf die Anforderung essentieller Dokumente (Bill of Material,
Prufberichte, ...):

2 Apologies for the time this has taken to reply, we are in the process of
providing the required documents.

As a small business these are things that we haven't had
requested before and are compiling all the necessary information.

Thank you very much for your patience.
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Die zunehmende Bedeutung von Produkt Compliance Risiken

-

Produkt Compliance im Beschaffungsprozess von Fertigprodukten und Bauteilen

#  CE-Richtlinien als maBgeblicher Teil der Herausforderungen
# Die Bedeutung einer vollstandigen Dokumentation
2 Warum es sich lohnt, eine Bill of Material und eine Bill of Substances einzufordern

2 Produkt Compliance im Lebenszyklus eines Produktes

2 Wie mussen Prozesse und Verantwortungen gestaltet werden ?
®  beim Hersteller und In-Verkehr-Bringer

= beim Lieferanten und Vorlieferanten
= im Rahmen der Zusammenarbeit

2 Fragen, Diskussionen, Erfahrungsaustausch

https://produkt-compliance.de - 23 - Produkt Risk Management by:/!tr'inCISCO


https://produkt-compliance.de/

Die Bedeutung einer BOM bzw. BOS

Warum braucht man eine Bill of Material oder eine Bill of Substances ?

TOBY Shenzhen Toby Technology Co., Ltd.

Report No.: TB-LVD146103
Page:  lofd

LVD Test Report

Testbericht eines Bauteils (z.B. Elektromotor) -

:> ohne BOM kein Nachweis, dass dieser
Elektromotormotor auch tatsachlich verbaut

wurde
EBO

m CERTIFICATE OF CONFORMITY
: e RoHS-Zertifikat einer Platine / eines Kabels -
©)
=
— :> ohne BOM keine Info, ob Platine / Kabel im
E o Produkt enthalten (oder vollig anderes
o e Bauteile/Variante)
O mujnm

¢

Z el

Shenzhen EBO Technology Co, L.
14F, Huaten Scance Park, Xin'sn Soth Road 82" Distict Bacisn, Shanhen, China

Service Hotine: 400 0606309
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Die Bedeutung einer BOM bzw. BOS

Warum braucht man eine Bill of Material oder eine Bill of Substances ?

S REACH: vom Lieferanten liegen keine chemischen
e M Untersuchungen/Tests vor

aaaaaa

e :> ohne BOM keine risikobasierten Priifungen bei
einem europaischen Labor moglich (Toilettensitz,
R e -deckel, Befestigungsschrauben, Gumminoppen,

i )
I T T— POP: Information eines Lieferanten / dem
restreeoRT Prifinstitut zum Thema POP bei einer Tasse:

Applcant :

. g Distrct, Xiaman, Fujian,
Manufacturers name  :
Addrass. 1 p Distrct, Xiaman, Fujian,

e »There is no high-risk POP test project for ceramic”

= B Produkt ist aber lasiert/bemalt (nicht nur Keramik)

P :> ohne Kenntnis der genutzten Substanzen (BOS)
. keine Einschatzung, ob weitere Tests nicht doch
- sinnvoll oder notwendig
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Unterschiedliche BOMs flur unterschiedliche Verwendungen

QM

= EB + tooling il

Manufacturing » : » » Testing/ BOM/BOS
Manufacturin Assembl . -
Vendors BOM/BOS g Yy Documenting for compliance
Purchasing ___
_ _ = Corporate suitability Sales BOM/BOS Customer
Engineering = technical suitability _ _ Service

BOM/BOS = legal suitability = compliance configurations & BOM/BOS

variants

4

Shipping

spareparts

Concept
BOM/BOS

drawing
sketch
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Die Verfugbarkeit der BOM beim Lieferanten

Vertrieb:

2 Komplettes Produkt (Hauptfeatures)

Forschung & Entwicklung

Produkt-Management

2 Einschatzung Nachfrage

Einkauf:
2 Detailinformationen (BOM/BOS)

2 Anfrage Komponentenpreise und -
mengen

Produkt A
Bill of material (BOM) /
Bill of substances (BOS)

Produktion:

2 Detailinformationen (BOM/BOS und
Konstruktion)

2 Produktion- und Investitionsplanung

1111

K1:2

K2:7 Qualititsmanagement:

K3:1 2 Detailinformationen (BOM/BOS)

K4:12 2 Kalkulation rechtliche Anforderungen /
Tests / Zertifikate

S1: 13g

S 2:220¢g
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Wertschopfungskette eines typischen Konsumgutes

Rohstoff-
Lieferant
Lieferant des
| Lieferanten (tier-2)
'E_Oer;ztoi]f; > Rohstoff-
erera » Lieferant (tier-1)
. Lieferant des Produkt
| Lieferanten (tier-2) Lo
Rohstoff- ) _
Lieferant * Lieferant der
> Tastatur
Lieferant von
Kunststoffgranulat
Rohstoff-
Lieferant
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Informationsflisse in der Supply Chain ?

Herausforderung des
Produkt Compliance Managements

Informationsfliisse Informationsfliisse Informationsfliisse Informationsfliisse

T T T Ny N

Fertigung
far

Kompo-
nenten-
Lieferant

D U U

Finanzflisse Finanzfllisse Finanzflisse Finanzflisse

Rohstoff-
Lieferant

Material-
flisse

Material-
flisse

Material-
flisse

Material-
flisse

Kunden
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Die zunehmende Bedeutung von Produkt Compliance Risiken

-

Produkt Compliance im Beschaffungsprozess von Fertigprodukten und Bauteilen

= CE-Richtlinien als maBgeblicher Teil der Herausforderungen
= Die Bedeutung einer vollstandigen Dokumentation
= Warum es sich lohnt, eine Bill of Material und eine Bill of Substances einzufordern

= Produkt Compliance im Lebenszyklus eines Produktes

2 Wie mussen Prozesse und Verantwortungen gestaltet werden ?
#  beim Hersteller und In-Verkehr-Bringer

= beim Lieferanten und Vorlieferanten
= im Rahmen der Zusammenarbeit

2 Fragen, Diskussionen, Erfahrungsaustausch

https://produkt-compliance.de - 30 - Produkt Risk Management by:/!tr'inCISCO


https://produkt-compliance.de/

Dokumenten-Management im Zeitablauf

3 Faktoren beeinflussen die Dokumentation im Laufe des Produktiebens

# Anderung am Produkt (ein Bauteil &ndert sich)

» Anderung einer Norm oder Vorschrift (Anforderungen und/oder Grenzwerte)

Anderung am Produkt

(Materialien, Bauteile, ...)

E Fertiges Produkt
E Bauteil 1
Bauteil 2
Bauteil 3

Dokumentensatz

Testreport Bauteil 1
Testreport Bauteil 2
Testreport Bauteil 3 —

Market
release

Fertiges Produkt
Bauteil 1

Bauteil 2 geandert
Bauteil 3

Dokumentensatz

Testreport Bauteil 1
Neuer Testreport

Bauteil 2
Testreport Bauteil 3

Anderung einer Norm/ Vorschrift

(Anforderungen, Grenzwerte, ...)

Fertiges Produkt

Bauteil 1, Norm gedndert
Bauteil 2

Bauteil 3

Dokumentensatz

Neuer Testreport
Bauteil 1

Testreport Bauteil 2
Testreport Bauteil 3

EOL
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Dokumenten-Management im Zeitablauf

3 Faktoren beeinflussen die Dokumentation im Laufe des Produktiebens

® Die Zeit (Chemische Testberichte sollten nach 2 Jahren- andere Berichte nach spatestens 3 Jahren erneuert werden.

Chemische Testreports Andere Testreports
REACh, Stoffliste erweitert LVD, aktueller Test glaubwurdiger
i Fertiges Produkt Fertiges Produkt Fertiges Produkt
i Bauteil 1 Bauteil 1 Bauteil 1 nicht geandert
I 0
| Bauteil 2 Bauteil 2 nicht gedndert Bauteil 2
| Bauteil 3 Bauteil 3 Bauteil 3
| I I
| | I
Dokumentensatz Dokumentensatz Dokumentensatz

Testreport Bauteil 1
Testreport Bauteil 2
Testreport Bauteil 3 —

Neuer Testreport
Bauteil 1
Testreport Bauteil 2

Testreport Bauteil 3 Testreport Bauteil 3

Market EOL

release

Testreport Bauteil 1
Neuer Testreport
Bauteil 2
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Die zunehmende Bedeutung von Produkt Compliance Risiken

-

Produkt Compliance im Beschaffungsprozess von Fertigprodukten und Bauteilen

= CE-Richtlinien als maBgeblicher Teil der Herausforderungen
= Die Bedeutung einer vollstandigen Dokumentation
= Warum es sich lohnt, eine Bill of Material und eine Bill of Substances einzufordern

= Produkt Compliance im Lebenszyklus eines Produktes

2 Wie mussen Prozesse und Verantwortungen gestaltet werden ?
#  beim Hersteller und In-Verkehr-Bringer

= beim Lieferanten und Vorlieferanten
= im Rahmen der Zusammenarbeit

2 Fragen, Diskussionen, Erfahrungsaustausch
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Beteiligte im Produkt Compliance - Prozess

Inverkehr-Bringer [ Lokales ] [ Lokales ]
Prafhaus S Prafhaus T

- Dienstleister
Geschafts- Logistik Vorlieferant 1
fihrung S \ /
Vorlieferant 2
. - Lieferant A
it [ Vertrieb ]

(40 Produkte)
Management |z’ ,//\ \ — [PM/QM/Produktion]

Marketing Qualitits- |
o
[Jut;ist_ilsche] [Warenelngangs Dlenstlelster ( Lieferant B )
Abteilung -kontrolle Warenausgangs- (20 Produkte)
kontrolle \ ~

Lieferant C
(10 Produkte)

Vertrieb

«* Vorlieferant 3

P S

Prufhaus EU Audits .

[ Lokales D|enstle|ster

Lieferant D
(5 Produkte)

Wer steuert/verantwortet dieses Chaos?
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Zwei Optimierungsschwerpunkte > Zwei Phasen

1. Optimierung der eigenen Organisation / Organisationsentwicklung

= Ziele und Prioritaten

= Prozesse und Verantwortung
= Interne Kommunikation

= Priorisierung Produkte

= Ressourcen

= Tools

= Neuproduktplanungsprozess

2. Verbesserung der Lieferanten-Performance / Lieferantenentwicklung

= Priorisierung Lieferanten
Vorgaben und Anforderungen
Kommunikationskanale
Schulungen Produkt Compliance
Prozesse und Verantwortungen
Ressourcen
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4 Stufen zur Verbesserung der Produkt Compliance

Basisstrategie

= Prioritaten
Produkte/
Lieferanten

= Sicherheitslevel
= Ressourcen
= Make or buy

= Timing ..
Bestandsaufnahme Optimierung Prozesse
= Produkte . ) = Interne Kommunikation
= Lander Quick Wins = Schulung Lieferanten
= Lieferanten = Key Produkte = Zusammenarbeit
= bisherige Prozesse » Key Lieferanten Prifhauser
= Ressourcen » Produkt Compliance » Erh6hung des
Management System Sicherheitslevels
= Schulung Mitarbeiter = Sicherheit bei
Serienprodukten und
Produktanderungen
= Ruckdelegation an
ausgewahlte
Lieferanten
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Phase 1: Organisationsentwicklung -

Zielsetzung und

Analyse

Produktsortiment und
Lieferantenstruktur

Aktuelle Prozesse im Bereich
Produkt Compliance

Verantwortung/Beitrag
einzelner Abteilungen/
Personen im Produkt
Compliance Prozess (Produkt
Management, Einkauf, F&E,
QM, Rechtsabteilung,
Geschaftsfuhrung,
Dienstleister)

Software Tools und IT-
Unterstutzung

Zusammenfassung der Ist-
Situation und Risikobewertung

Strategie

2 Ziele und Prioritaten

* Beteiligte Personen/
Abteilungen

® Definition von
Teilprojekten
# QOptimierung der
eigenen Organisation
® \erbesserung der
Lieferanten-
Performance

® Ressourcen und Timing

# Steuerung und
Milesstones

Umsetzung

* Abhangig von
definierten Teilprojekten

* EinfUhrung neuer
Produkte

# Interne Kommunikation

# Interne Produkt
Compliance-Prozesse

#2 Auswahl und
Qualifizierung von
Lieferanten

2 Kommunikation mit
Lieferanten

® IT-/SW-Unterstitzung
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Zwei Optimierungsschwerpunkte > Zwei Phasen

1. Optimierung der eigenen Organisation / Organisationsentwicklung

= Ziele und Prioritaten

= Prozesse und Verantwortung
= Interne Kommunikation

= Priorisierung Produkte

= Ressourcen

= Tools

= Neuproduktplanungsprozess

2. Verbesserung der Lieferanten-Performance / Lieferantenentwicklung

= Priorisierung Lieferanten
Vorgaben und Anforderungen
Kommunikationskanale
Schulungen Produkt Compliance
Prozesse und Verantwortungen
Ressourcen
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Phase 2: Lieferantenperformance Produkt Compliance

Grinde fur mangelnde Perfomance

Lieferanten...

h S

kennen nicht alle (europaischen) Vorschriften
verfolgen nicht alle Veranderungen der Vorschriften
verstehen die Vorschriften nicht gut genug (Sprache)

u e

h S

billigen Produkt Compliance keine grofB3e Prioritat zu
legen bei zu spat angeforderten Dokumenten Fokus schon auf neue Produkte

h S

# sind nicht einzelproduktorientiert (Toaster 1234 - Produkt des Kunden A), sondern
produktgruppenorientiert (alle Toaster)

»# sind produktions- und einkaufsorientiert (Fokus auf Materialien, Komponenten und
Produktionsprozess, nicht auf einzelnes Produkt flir Kunde A)

»# liefern an viele Kunden das gleiche Produkt und haben keine Dokumentation fur
unterschiedliche Kunden

# fertigen viele ahnliche Produkte mit kleinen Unterschieden (Varianten), diese werden in
der Dokumentation nicht gentigend unterschieden
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Phase 2: Lieferantenperformance Produkt Compliance

Grinde fur mangelnde Perfomance

Lieferanten...

2 bauen in das gleiche Produkt unterschiedliche Komponenten
von verschiedenen Zulieferern ein - das wird in der
Dokumentation nicht bertcksichtigt

2 sind teilweise sehr gro3 und oft organisatorisch komplex:

= Unterschiedliche Bauteile des Produktes werden von unterschiedlichen Abteilungen
entwickelt, zugekauft und gefertigt. Die Dokumentationen sind unterschiedlich
strukturiert, unterschiedlich richtig und vollstandig, nicht zu einer Gesamtdokumentation
zusammengefuhrt und nicht aufeinander abgestimmt

= Selbst dhnliche Produkte (verschiedene Toaster) werden von unterschiedlichen
Fertigungsgruppen oder sogar Fabriken gefertigt (mit unterschiedlichen Bauteilen ?) - die
Dokumentation ist unterschiedlich vollstandig oder korrekt. Produkte nicht im File

zusammenfassbar

# haben ebenfalls Ressourcenprobleme: Personen, die Dokumente flr einzelne Kunden
zusammentragen/-stellen
# sind nicht gut genug ausgebildet
# wechseln sehr haufig (Fluktuation)
# haben kein Standing im Unternehmen (Juniors)
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Phase 2: Lieferantenentwicklung

Strategische

Bedeutung
1 Unterstlitzung und
A-Lieferant Entwicklung der
Produkt Compliance
'Eé Strategischer
T Lieferant sinnvoll &
notwendig
B-Lieferant
ENEE
Lieferant
C-Lieferant
2 Ergdnzungs-
8 Lieferant
2

Niedrig Einkaufsvolumen Hoch
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2.1 Priorisierung 2.2 Vertiefung 2.3 Prozessverbesserung

Vorbereitung der Lieferanten Management-Fokus und Kernlieferanten
Schulung erster
Ansprechpartner (vor-Ort-Besuche?)
= Auswahl von 5-10 = Tel/Online-Meetings mit = Analyse der Fertigung und
Kernlieferanten mit Management des vorhandener Prozesse
« vielen Produkten Lieferanten (Wichtigkeit
« wichtigen Produkten Compliance) in * Durchfuhrung Produkt
. kritischen Produkten Chinesisch/Englisch Compliance-Trainings fur
Mitarbeiter des Lieferanten
= Mehrfache Online- (in Chinesisch/Englisch)

= Erlangung ausreichender

Management-Attention bei |:> Meetings mit den Verant- E>

- 1 - . -
Kernlieferanten wortlichen Erarbeitung eines Plans zur

e (Basis-Schulung Produkt Verbesserung der Prozesse
Ll Clleh L Clilels) Compliance in Europa, (Verantwortliche, Ablaufe,
bisherige Performance, Timing, ...)

= Auswahl der ,richtigen®
Ansprechpartner beim
Lieferanten (Tel/Online-
Meetings, in Chinesisch/
Englisch)

Ziele und MaBnahmen)
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Vielen Dank flir Ihre
Aufmerksamkeit

und weiterhin
viel Erfolg

®trinasco

trinasco GmbH
Gorch-Fock-Wall 1a
20354 Hamburg
Germany

Tel. +49 40 822 17 01 93
Fax +49 40 822 17 01 94
Web: www.trinasco.com or
https://produkt-compliance.de
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Experten fUr Produkt Compliance-Management

Experten flir Produkt Compliance in Europa - seit 2011
®  flr alle EU- und EFTA-Lander
®  far alle Nonfood-Consumerprodukte
®  fur Hersteller, Importeure und Handelsunternehmen

Erfahrung aus Uber 50 Kundenprojekten mit dber 2.500 betreuten Produkten

Drastische Reduktion des Kundenrisikos in Bezug auf

y BUSSQEIder @ Proven Expert

Kundenbewertungen

Bernd K r
ernd Kaspe Verkaufsverbote *S‘mﬁ‘ﬁ

100% Empfehlungen

.

.

Produktrickrufe

21 Bewertungen

29032021

.

Kostenintensive Re-labelling-Aktionen

Ausgepragte Erfahrungen in den Bereichen
#  Steuerung von Lieferanten
® Anderung & Optimierung von Strukturen und Prozessen

Ihr Partner fiir Ad-hoc-Unterstltzung, Beratung, Trainings, Schulungen und
Outsourcing kritischer Produkte

Dr. Hartmut Voss
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Experten fUr Produkt Compliance-Management

Europadische Richtlinien und nationale
Anforderungen

. Produktsicherheitsgesetz

2 Richtlinien Elektroprodukte (EMV, LVD, RED,
)

. Oko-Design und Entsorgung

. Chemikaliengesetz (REACH)

. Holzhandelsverordnung (EUTR)

. Datenschutzgrundverordnung

. Kennzeichnungspflichten, ...

Harmonisierte und nicht-harmonisierte Normen

Strukturen, Kompetenzen und Vorlieben der
Behodrden

Aktuelle Rechtsprechungen und voraussichtliche
rechtliche Veranderungen

Typische Strukturen, Verantwortungen und
Prozesse in Unternehmen

Schwierigkeiten und Herausforderungen
Prioritaten und Risikoeinschatzungen
Firmenspezifische Veranderungsoptionen
Losungsvarianten und Hilfsmittel
SchulungsmaBnahmen und Workshops

Adadquate Ressourcen und finanzielle
Konsequenzen

Einbindung in IT des Unternehmens

Operative UmsetzungsmaBnahmen und -
herausforderungen (In-house, Lieferanten)

Widerstinde und deren Uberwindung (Change
Management)

Temporare oder dauerhafte Unterstiitzung durch
trinasco

-

Inhalte

~

)

-

Branchen

-

~

)

Elektrogerite

Jo Unterhaltungselektronik
. WeiBBe Ware

Jo IT/Telekommunikation
. Zubehor

Spielzeuge

Textilien, Schuhe, Personliche
Schutzausriistung

Mobel, Baumarkte

Sport- und Freizeitartikel
Geschenkartikel und Werbemittel
Haushalts- und Biiroartikel
Medizinprodukte (Klasse 1 und 2)

Kosmetika

\
<
p

o

Prozesse

~

)

%

-

o

~

Netzwerk

)

Anwaltskanzleien mit Schwerpunkt Produkt
Compliance

Experten und Dienstleister fiir einzelne
Richtlinien/ Verordnungen (REACH, EUTR,
Verpackung und Entsorgung, ...)

Software-Losungen fiir angrenzende Bereiche
(ERP, PIM/MAM, Supply chain-Management,
Risiko-Management, Compliance
Management, Nachhaltigkeit/ CSR, REACH,
EUTR)

Priif- und Testinstitute

Wirtschaftspriifungsgesellschaften
(Compliance-Management, Risikobewertung)

Produkt Compliance-Experten fiir Non-EU-
Lander und Investitionsgiiter

Versicherungsgesellschaften (Produktriick-
rufversicherungen, ...)

Verbraucherschutzportale
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