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WORUBER WIR HEUTE SPRECHEN WERDEN

» \Was sind denn eigentlich Driftmarkte?

m Regulatory Affairs — Zulassungsverfahren und die Rolle der Technischen Doku
m |[EC/IEEE 82079-1 Ed. 2 — Der Weisheilt letzter Schluss?

m Konsistenz in der Produktdokumentation

» Anforderungen an die Produktdokumentation anhand von Beispielen

= Mogliche Losungsansatze und Impulse

©2021 CAVEQ / seyyensgenert S/ ROXELL




WAS SIND DENN EIGENTLICH DRITTMARKTE?

= Aus Sicht der EU: Lander auBerhalb der EU

A country that is not a member of the European Union as well as a
country or territory whose citizens do not enjoy the European

. i 1 , i i .
» . auBerhalb des Unionsmarkts Union right to free movement, as defined in Art. 2(5) of

the Regulation (EU) 2016/399 (Schengen Borders Code

= ... auBerhalb der Zollunion

= Nicht-Mitgliedsstaaten aus Sicht der EU
> GroRbritannien, USA, China, Japan usw.

» Beqiriff des Integrations- und Zollrechts

= Vorgaben fur Import- und Inverkehrbringen
von Produkfen

© 2021

o Quelle: Wirtschaftslexikon
CAVEQ / geypregerer S/ ROXELL



https://ec.europa.eu/home-affairs/pages/glossary/url%5d
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=URISERV:l14514

REGULATORY AFFAIRS — ZULASSUNGSVERFAHREN UND DIE ROLLE DER
TECHNISCHEN DOKU

Regulatory Affairs = Begqriff und Tatigkeiten in Bezug auf Zulassungsverfahren von Produkten

= Stammt primar aus der Arzneimittelzulassung

Prinzipien, Prozesse und Arbeitsschritfe sind auch auf andere Produkte anwendbar

Evaluierung der Produktkonformitat, Sicherheit, Verwendbarkeit usw. uber den gesamten Produktlebbenszyklus
(Produktion, Forschung, Verwendung, Vertrielo usw.)

Unternehmen stellen sicher, dass Unternehmen alle Gesetze und Vorschriften einhalten

Zusammenarbeit von Unternehmen mit Bundes-, Landes und lokalen Aufsichtsbbehdrden
und deren Personal (z. B. FDA, EMA)

Im Allgemeinen sind Regulatory Affairs Professionals zustandig > ist daher nicht die Kernaufgalbe der TR

= Beraten inre Unternehmen hinsichtlich regulatorischer Aspekte (z. B. Versuche, Zulassungsverfahren,
Auswirkungen, MaBnahmen, Qualitatssicherung, Produktregistrierung, Labelling, Archivierung, Dokumentation)

© 2021 CAVEQ / seyyensgenert S/ ROXELL




REGULATORY AFFAIRS — ZULASSUNGSVERFAHREN UND DIE ROLLE DER
TECHNISCHEN DOKU

Zwei grundlegende Ergebnisse der Evaluierung:

1. Produkizertifikat(e) als Basis fur

2. Verschiffungszertifikat(e)

Erforderliche Informationen zur Anfrage eines Produkizertifikates (= nicht Konformitatserkiarung!)

" Firmendaten (Hersteller, Lieferanten, Kunde, usw.)

= Produkidaten und Produktinformationen (Beschreibungen, Anleitungen, Datenbldtter usw. = Aufgabe der Techn. Redaktion)

= Produktnamen, Markennamen, Handelsnamen

= Ursprungsland und Ursprungsldnder von Komponenten (Teileliste = Aufgabe der TR und der technischen Abteilungen > Widerspruchsfreiheit)

. HS-Codes (Produkicodes, AT: auch Zolltarifnummer)
Eine von den Zollbehdrden verwendete Nummernliste zur Produktklassifikation

HS-Codes als Bindeglied zwischen Produkizertifikaten und Verschiffungszertifikaten

. Muss Uber die Zollbehdrde eines Landes beantragt werden.

Beantragung von Produkizertifikaten: Besonders aufwandig (auch fur die Techn. Redaktion) und je nach Drittland kostenintensiv:

= Erstellung und Zusammenstellung von technischen Unterlagen (Produktdokumentation = mehr als nur die Betriebsanleitung)
= Zusammenstellung von Teilelisten (Teamarbeit)
" Aufstellung von Ersatzteilen mit Produkinamen und —spezifikationen

" Bereitstellung von Prufdokumentationen, QM-Zertifikate, OHS-Zertifikate, Factory Production Control Certificates usw.

ec.europa.eu/taxation_customs/business/calculation-customs-duties/customs-tariff

© 2021 CAVEQ / seyyensgenert S/ ROXELL 5



https://ec.europa.eu/taxation_customs/business/calculation-customs-duties/customs-tariff/eu-customs-tariff-taric_en

REGULATORY AFFAIRS - ZULASSUNGSVERFAHREN UND DIE ROLLE DER
TECHNISCHEN DOKU

Audit benhdrdlicher Instanzen des Dritflandes mit Hilfe akkreditierter Konformitatsprufstellen

» Qualitatsaudit des Produkts beim Hersteller bzgl. Sicherheits- und Gesundheitsanforderungen
=  Produkftest beim Hersteller oder im externen Labor

» Audit der Qualitats-, Eingangs-, Produkfions- und Ausgangskontrolle

=  Produktionsaudit: Produktionsmethoden und Qualifikation der Mitarbeiter
evtl. unter Einbindung von Testlabors

= Audit der internen logistischen Lieferkette: physisch und Lieferdokumente, Verpackungen und
Etikettierungen

= Administratives Audit:
Risikobeurteilungen, Nutzungsinformationen, Warmn-, Sicherheitshinweise, Technische Spezifikationen,
Produktmarkierungen, Konformitafserkiarungen, Mafterialzerifikate,
ISO-Managementzertifikate, Prozessbeschreibungen, Marketingliteratur, Website, Firmenadressen usw.

© 2021 CAVEQ /sasiyuancgenert / ROXELL 6




REGULATORY AFFAIRS - ZULASSUNGSVERFAHREN UND DIE ROLLE
DER TECHNISCHEN DOKU

= Gesetzliche und normative Anforderungen der Produkizertifizierungen der Drittldnder  + )| convie ,)/

‘ 5 Consistent

beeinflussen die Zusammenstellung und den Inhalt der Produktdokumentation

= Informationskonsistenz: Qualitat der technischen Dokumente und der Dokumente in der gesamten
Lieferkette

= (Zoll-)Behorden prufen die ihnen vorgelegten Dokumente und Begleitpapiere:
Angaben zum Hersteller, Kunden, Namen und technische Spezifikationen von Produkten und Ersatzteilen mussen

in allen technischen Dokumenten und Dokumenten der Lieferkette ubereinstimmen

= (Zoll-)Behorden vergleichen diese Angaben in den Ordern, Lieferlisten, Packlisten, anhand der Etikettierung der
Verpackungen, Konformitatserkidrungen, Nutzungsinformationen, technische Daten, Rechnungen usw.

= Abgleich der Begleitdokumente mit den Angaben in den national registrierten Produkt- und Verschiffungszerifkaten

= |nformationskonsistenz betrifft grundsatzlich alle Bereiche des Unfernehmens, der Lieferkette, sowie auch
die technische Redakfion (Sprachen, Ausgabeformen [vorrangig Papier], Inhalt, Informationskonzept,
Orientierung, Vollstandigkeit, Richtigkeit usw.)

© 2021 CAVEQ / giemsme f/ROXELL 7




REGULATORY AFFAIRS - ZULASSUNGSVERFAHREN UND DIE ROLLE
DER TECHNISCHEN DOKU

» Praxiserfahrung: (Pruf-)Benorden orientieren sich primar an den jeweilligen Rechisbestimmungen,
weniger an Normen (Ausnahme z. B. AUS/NZ)

Beispiel:

= Kanada
The product identity must be shown in (Canadian-)English and (Canadian-)French
The product identity must be shown on the "principal display panel" of the package

Generally the net quantity should be expressed:
in metric units of volume, when the product is a liquid, a gas, or is viscous; or

in metric units of weight, when the product is solid

= Vorteil: Die EU hat direkte Abkommen u.a. zur Produkfsicherheit mit verschiedenen Landern
abgeschlossen. > darunter: USA, China, Kanada und Japan
Wird die Doku nach europdischem Standard ausgefuhrt, passt die meist auch in Drittldndern

© 2021 CAVEQ /sasiyuancgenert / ROXELL 8




REGULATORY AFFAIRS — INTERNATIONALE RECHTSBESTIMMUNGEN KENNEN

EU

=Richtlinie 2001/95/EG — Allgemeine Produktsicherheit
=Produktspezifische Richtlinien und Verordnungen (z. B. Maschinenrichtlinie, Druckgeraterichtlinie usw.)
USA

*OSHA Directives 1910; Subpart G, H, O
*Consumer Product Safety Act (CPSA) & Consumer Product Safety Improvement Act (CPSIA)
*Federal Hazardous Substances Act (FHSA)

Kanada

*Canada Consumer Product Safety Act
*Consumer Packaging and Labelling Act
*Canadian Electric Code

Russland

=Law of the Russian Federation No. 2300-1 On Protection of Consumer Rights (Consumer Rights Law)
=Law for Strict Liability and Consumer Protection Claims
=Law on the Basics of Health Safety & Law on Consumer Protection
*Technical Requlation (TR on Safety of Packaagina
China
*General Principles of the Civil Law
*The People’s Republic of China Product Quality Law
*The PRC Consumer Rights and Interests Law
* Special Equipment Safety Law
Australien
sAustralian Consumer Law, zusammen mit nationale Fair Trade Acts
*Competition and Consumer Act 2010 (CCA), zusammen mit relevanten Mandatory Standards
=National Trade Measurement Reqgulations 2009
Sudafrika

»Consumer Protection Act No 68 of 2006 (CPA) C AVGO /

soyserezne JfROXELL °
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REGULATORY AFFAIRS — INTERNATIONALE RECHTSBESTIMMUNGEN KENNEN

~ = L u 3 r £) H il 3 L i [0
Country of Destination Product scope/Target audience Legislation/Product Conformity Assessment Assessment body _ Certificate/ Declarations Expire {Due] date Marking Costs [EUR) Costs {USD} Roxell entity Comment 2021 XXBV Remarks
Coordination:
1. Xxx
2. applications and updates certifications
2021: EACU / UKCA-UKN! / heaters / KSA / SONCAP / Moracco / AGA
worldwide heaters BEIS
heaters U&A guides inser instructions "visual check” 10 add visual check and updated brand
names - update certficates
heater product lines: monthly mesting "Heaters lesus lis": PDV
o - MANTENAMCE boerifinar
worldvide heaters: working instructions about lab depends on national requirements SA: writing working instructions for Bx 1S & MY, Ra Wlemplate and filing
Quad-Glow: Sirae CE impact of safety en ecodesign requirements of the new EN413:2013  Technigss GtProcessesinnovationsiHester product ines - MANTENANCE
on product design and actions; proofs for Technigas
worldwide Motors_.._ - IE3 Mational testing { registration procedurest! labels
LN-name:
definitions [Gterm: gearbes, mator, drive unit, pow e unit, service kitl:
important for EACU-cenific ation)
GLN- b all prod MDGR has launched applicatior: Roxell B and Roxell US ongoing
worldwide Purchase standards Up-to-date and valid standards Compare of NEN and MEM portal tools: ongoing:
1 inventary of standards: 05/2021 - 2. Campare: D6/2021 March
EU Machinery Self-declaration: technical construction files; risk aszessments nia 31122021 CE a BE Si: updates declarations of incorporation & EC declarations of conformity; MO &EMC: ok
Machinery GAR: heaters; DoP's: Feedbins: CE-kits 2021 ok: "Rouell by
tizk aszessments: TFS & Oas7 finsliseren; CCP=: update confarmiteit?; training CCP
designer
31122021 CE a BE Si: updates declarations of incorparation & EC declarations of sonformity: MOBEMC:  angoing  [EOT.22
Machinery GAR: heaters; DoP's: Feed bins; CE-kits 20210k XXX BY": 1202021 for publication
deliveries 2022 Infonet
(LI, LGS
nia [i] BE Amelior: consult for machinery [ELEUK] in meijune 2021 week 17 preparation ongoing
2025 update 2101 slex
iQontcontrollersiF ancom GOPR/RED Update: General sales conditionsigeneral MOGRIDMICGIGYL: review week 05.21 ongoing
infarmationiterms of use
Electiical & electronic equipment; CCPe, ReoHS-3 directive 20165/EU Fidos compenenten; load cells; tubes  nla Supplier declarations & ~decumentation a BE Sh: overview required centifications included in supplier contract: JM, GYD; nak Tode
sensars, switches, matars, drive units, actuatar [migration tests, fire resistance) ete. Mo zystematic documentation procedure until today
EU Radiant heater - Quad Glow model 60 GAR[Gas Appliance Regulation [EL) 20161426, EM 413-1 Technigas Weodule B: EC Type Examination Certificate 29.02.2028 266 BE Period Certificate; see Annex |, point 1of regulation (EU) 20161426 ok ok
EB413i5634-Rev.2
CE Dataplate &00 BE Annusl fee; basic contract fee
Madule CZ Confarmity to type ozfzoz1 1287 EE Factory audit: most recent audic: 15102/2013; atleast yearly zee Annex |, paint 2.3, of ok ok
regulation ([EL) 201626, next: Febl2022
SIROC Tube 40, 70,100, 120 GAR [Gas Appliance Regulation [EL 20181426 Madule B: Cenificate EBS52155421 1ozrzo3
SIROC Pure 80, SIROC Pure 100 GARIGas Applisnce Regulstion [ELD 2016426 Madule B: Certificate EESS3/57201 102/2031
SIROC Sterling (Holland Heater) GAR [Gas Appliance Regulation [EL) 20181426 Madule B: Cerificate EB1S6/5721-1 24.04.2023
SIROC Hudra (Halland Hester) GAR[Gas Applisnce Regulstion ([ELD 2016426 Self declaration
HHE [Holland Heater) GAR [Gas Appliznce Regulation [EL) 20161426 Wodule B: Certificate 615619542
LSCA [Holland Heater) GAR [Gas Appliance Regulation [EL 20181426 Madule B: Cerificate EBSZ15T21
LTU [Holland Heater) GAR [Gas Appliance Regulation [ELD 2016426 Module B: Certificate EGS215720
SIROC oil Self declaration
EU FeedBins CPR (Construst Pradust Regulation) 305/2071 & EM1030-1/EM 1030~ no end date Periad Certificate KWC
Kiwa ML 1288 BE Factory control [inspection); next: 2020: next 2027; next: 2026
oarzoz1 a EE Self-declaration: Z013; nexst: 2021 neut: 2022; nest: 2024 nent: Z025; ok KW
Check forms required for self-declaration tow ards Kiwa
1} EE Internal audic: (first audic after week 11.20) FPC-responsible & FPC-Backup
1ES Update certificate Rouell buba to Raxel BY ok
Update CE marking and DoP's [Dieclaration of Performance) ok ongoing
internal audit: based on corestive actions:
Germany Feed bins Typenprifung [ Typenpring “TP-17-0015" 04.07.2024 15.000 BE One-time cost Typenpriifung: 35k OIBT + Kk Technocan: cost cver 5 year (2019, ok ok
2013, 2020, 2021, 2022 application for renewing Typenprifung latest B months before
expite date
Produkthaftungsgesetz: change name ROXELL by into Rorel BY Exii) EE ROXELL buba into Roxel BY ok ok
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REGULATORY AFFAIRS — INTERNATIONALE RECHTSBESTIMMUNGEN KENNEN

Country of Destination Product scope/Target audience Legislation/Product Conformity Assessment Assessmentbody  Certificate/ Declarations Expire (Due) date Marking Costs {EUR) Costs{USD) Roxell antity Comment 2021 XXBV Remarks
Tamomeswbii 0oz EAIC = Al praducts TRCU (Technical Regulation Custam Union) New certificates and declarations due to XXX BY and new legal
Eurasian Customs address of 000 XXX: to include Impex and Holland Heaters:
Union EACU: Armenia,
Belarus, Kazakhstan,
Kyrgyzstan, Russia
EACU is not Identical Brocedure: ongoing
with CIS! 1. Legal documents of Fussian Registration Chamber and Fussian Tax Agency,
Commarwealth of 2. Mew Agreementtfuthorization betw een Roxell by and 000 Raoxell. 000 Ronell wil
Independent States: execute on behalf of the Principal the activity of foreign manufacturer on the teritary of
Armenia, Azerbaijan, the Fussian Federation with regard to asswrance of supplied products conformity to the
Belarus, Kazakhstan, requirements of technical regulations and national standards.
Kyrgystan, Moldova, Russia, 3. Update certificates and U&A Guides.
Taiikistan, Uzbekistan:
CIS-agreement not ratified:
EACU Machinery: poultry equipment & spare pans; Test -5t Petersburg TR CU Certificate + declaration of 2igs and poulry 1710312025 EAC s00 EE Inspeation contral: 20211 20221 20231 2024 ongoing
pigs equipment & spare parts confarmity
BO0 BE Update certificates ongoing
Machinery: poultry equipment & spare parts;  TR-TC D001 (MD) + TR CU 02062011 (EMC] + TRCU 004/2011 (LWD) Test - St. Petersburg 2021 EAC o BE Cost covered by Hartmann; Foxell BV, new adress office Mozcow: tainform Hanmann
pigs equipment & spare parts: Roxell as (SA) annual admin cenificate update
supplier of Hanmann
EACU Radiant heater - Quad Glow 80 TR-TC OIB/Z011(GAD) +TR-TC 002011 (MO) + TRCU 020/2011 Alpha—Euro-Test 2021 EAC o EE no new application required nla nls
(EMC) + TRCU DOHZ0TT (LWD)
Space heater Shen Turbo 250 TR-TC DM&:20711 (GAD) + TR-TC 010f2011(MD) + TR CU 02002011 Test-5t Petersburg” TR CU Certificate + declaration of 03.03.2024 EAC update 000 and brand name and instiuctions visusl check ook
(EMC]+ TRCU 002011 (LWD) conformity
il URd Guide s risk analysis snd passport [NordEspert Europe]: writter by TSP
T annual fee
EACU SIROC TURBO gas [Holland Heater] TR-TC DE20T1 (GAD) + TR-TC 010f2011(MD) + TR CU 02002011 TeECT-MHRMHMRrET TR CU Certificate + declaration of 4500+1000 BE contract Mo 164-KI2021 of %2021 4500 contract + 1000 inspection contral + travel ongaing w17 21contract still ta be signed; small typa's ta be canected
(EMC]+ TRCU 002011 (LVD) = Test-Engineering conformity cost Test-Engineering: week 35 or weelk 36; contact: Agata, Holland
Hester
SIROC PURE [Holland Heater) TR-TC G201 (GAD) +TR-TC 0Of201T1(MD) + TR CU DZ012011 https:thest-e ulng TR CU Certificate + declaration of 45001000 BE contract Mo 164-KIZ027 of W42021; 4500 contract + 1000 inspection control + travel ongeing w1721 contract still to be signed; small typo's to be conected,
(EMC)+ TRCU 002011 (LVD) conformity cost Test-Engineering: week 35 or weelk 36; contact: Agata, Holland
Heater
SIROC O (Holland Heater) TR-TC OME/Z011(GAD) +TR-TC 002011 (MO) + TRCLU 0Z0/2011 TecT-wrmmrmprkr - TR CU Cenficate + declaration of 4500+1000 EE contract Mo 16d-KIZ021 of WHZ021: 4500 contract + 1000 inspection control + navel ongoing wTT.21contract still to be signed: small ypo's 1o be conected,
(EMC] + TRCU DOHZ0H (LWD) = Test-Engineering conformity cost Test-Enginesting: week 35 or wesk 36; contact: Agata, Holland
Heater
SIROC Hydro (Holland He ater) TR-TC OIEB/Z0T1(GAD) +TR-TC 002011 (MO) + TRCU 020f2011 TECT-wHmMEMPHHT TR CU Certificate + declaration of 4500+1000 EE contract Mo 16d-KIZ021 of WH2021: 4500 contract + 1000 inspection control + travel ongoing wTT.Z1contract still to be signed: small typo's to be conected,
(EMC] + TRCU 004201 (LWD) = Test-Enginesring confarmity cost Test-Enginesring week 35 or week 36; contact: Agata, Holland
Heater
SIROC Sterling (Hollsnd He ater) TR-TC DM&:20711 (GAD) + TR-TC 010f2011(MD) + TR CU 02002011 TECT-MHRMHMRrET TR CU Certificate + declaration of 4500+1000 BE contract Mo 16d-KIZ021 of #2021 4500 contract + 1000 inspeation contral + travel angaing w17 21contract still ta be signed; small typa's ta be canected
(EMC]+ TRCU 002011 (LWD) = Test-Engineering conformity cost Test-Engineering: week 35 or week 36; contact: Agata, Holland
Heater
hag Feeding systems, drinking systems Central Organization for Standardization and Quality Cantral Intertek Cal
Jordan ‘wfater meter Certification of w ater meter
KSA Regulatedinon-regulated products: poultry SALEEM Saudi Praduct Safety Programme, run by SAS0 Saudi G5 = SALEEM Global Cenification Center of SGS [based PCoCsforregulated oo EE First application: per product and customer and HS code = 1PCal; Sabri: spill figure
equipent WITHOUT spare parts Standatds, Metrology and Guslity Organization; The SALEEM Centification body — in Marilla_Philippines: products: 1pear valid 1PCal iz required for 15CaC: valid for 1uear
program is designed on 2 system of product-oriented Technical [CB) or depends on PColC = Praduct Centificate of Conformity; update PCoCs: follow -up expire dates
Regulations [TRI. customer SCal Shipment Cerficate of Conformity
PCoC 5= product certificates [related to customertimparter] Innouations: 612027 update: SwiiFlo, Flex-fuger
Pouluy equipment niew conformity requirements as of IMONZ0Z0 : i ifiicati ificeati
A-PCoC SCoC Declaration-letterst2020-PCoCiOveryview PCOC 5l
Siroc Hydra not regulated
1. Customerlimporter does Saleem application on Saber  SGSEurcpe certificates depend on customerlproductiHs code: see popoulation list
platform.
Higeria Pouluy systems & spare paits; pig systems and  SOMCAP [Standards Organization of Nigeria Conformity Azsessment) SGS Antwerp Product Certficate 1672021 nia 600-1200 EE PRoute B 300USDiproduct certificate ongoing  ongeing
spate partz & Nawam (Lebanon] BITI2021: request on Erporter Portal SG35 is launched (SAL
spare paits list reguired: first ERPLN-query list
Factory auditif applicable: nfain 2020
Marocco Poultry equipment & spare parts Mew conformity requirements as of 0W0T2020: Product Canfarmity MarCom: next dealer meeting at Maracco: update of certificstion requirements

Asseszment: origin & destination

4202 Marocco




REGULATORY AFFAIRS — INTERNATIONALE RECHTSBESTIMMUNGEN KENNEN

= Ergebnis: Liste mit Action Points

A B C D E F G H |
[~ - I - 4 Actions B4 places 4 who Bl timing K pone K
2 1 MO Create U&A Guides 5T 250 ROW
3 2 HH/Rx High|HH EACU: technical documentation Agata and contract week ongoing
4 HH/Rx High Table product names okay?: To align technical, supply, markteing documentation
5 High|HH - Siroc audit Technical documentation: Russian "passport”; data plate july 2021
6 EP/SA High To work out HH/Siroc-procedures 08.07.2021
7 HH/Rx High|Risk assessment Key for CE, EAC, UKCA, AGA, KGS and so on 20.05.2021
8 To work out template july 2021
g To work out and update risk assessments (Rx/HH/Siroc) 01.08.2021
10 CE declarations Listed standards done
11 3 Instructions heaters visual check IE45.21
12 ! Purchase standards inquiry/NBN vs. NEN/ quotation week 22,217
13 inquiry deadline: 18.05.2021 25.05.2021
14 High number standards Innov/Quality Control/HH (Rx): NBN vs. NEN connect (MD, CPR, GAR + International) week 28.21
15 5 High|Amelior: MD CE & UKCA Annik Van Puyenbroeck Adegem & Maldegem 31.05.2021
16 Agenda; documenten, foto's voorbereiden; coronamaatregelen week 20.21 done
17 Amelior report week 28.21
18 To do list with action points based on Amelior report: targets: Innov/LD; UKCA: CG/SA/IM SA 01.07.2021
19 Regular basis risk assessments, planning BVK 01.08.2021
20 6 CG High|HH UKCA risk assessment; see Amelior report CG ongoing
21 7 CG 1SO 5001:2015 yes/no; updated first quotation {Amelior); other consultants (see Agoria), or Kiwa CG
22 8 High|Feed bins UKCA: CPR Kiwa Kiwa certifcation as Kiwa NL is approved as notified body; Raymond Stemerdink KVC/SA/CG |week 24.21
23 9 SA| Middle|Dibt: update Typenprifung e-mail sent: 12/5/2021: to pay invoice CG week 23.21
24 SA Conversion Quad Glow 80 CE into AGA |To write a procedure of all working steps week 28.21
25 10 MO High|KG5: South-Korea: heater range Cost price of certification for heater range week 19.21 10.05.2021
26 11 SA KSA: update PCoC SGS: update needed for technical documentation: online meeting with SGS week 19.21- 22,21
Update certificates poultry/pigs/Shen Turbo: factory audit together with Fa. Hartmann

27 12 SA EACU week 26.21
28 High To finalize certifications: see audit report to do KWC/SA/CG |july/august 21
29 EACU Asked support from Dmitry 11.05.2021 26.05.2021
30 13 MO US UA Guides: impact on TW and/or certification (US, CSA, AGA,...)
3 14 MO CSA group Invitation for attending; deadline for registration 25/05/2021 Online June 2021 not done
32 15 KVC To rewrite FPC/ VKM handboek Feed bins CE and UK due to EN 1090 KVC/SA July 2021
33 16 SA High|Update AGA marking & labelling Modification certificate concernng AGA marking/labelling and instructions/U&A Guides MO/SA july 2021

CAVEQ / weyvencgemert i/ ROXELL 12




IEC/IEEE 82079-1 ED. 2 — DER WEISHEIT LETZTER SCHLUSS?

s Wertvolle Basis in der TR: Horizontale Norm, weltweit einsetzbar, fur alle Produkte
m  Ersfellung von Nufzungsinformnationen

m Trugschluss: Hersteller mussen nur nach Norm arbeiten, dann ist alles gut!

Differenziert nach Informationstyp Den Bedarf des Nutzers erfullend Wiederholbare Verfahren far
(lbeschreibend, anleitend, Planung, Implementierung,
referenziell) Prafung, Korrektur, Verbesserung
Volistandi L .
Als Teil des Produkts konzipiert 9 An Qualitatszielen ausgerichtet
Korrekt
Mit ausreichend kompetenten
C Ressourcen
An den Zielgruppen orientiert Minimalistisch
Pragnant Termingerecht
Den sicheren Gebrauch .
unterstitzend Konsistent (Inhalt, Form) Fir den gesarmten
Produktlelbenszyklus
Versténdlich
Mit gesetzlichen Anforderungen Aus einer Quelle
konform Zuganglich (Single Source)

© 2021 CAVEQ / gy yaragenert i/ ROXELL 13




KONSISTENZ IN DER PRODUKTDOKUMENTATION

Rolle und Bedeutung der Technischen Redakfion

© 2021

IEC/IEEE 82079-1 Ed. 2 > Gute und wichtige normative Basis
Befolgen der Prinzipien der Norm

|dentifizierung von Zielgruppen bei Drittldndern > Mogliche Herausforderung in der Zielgruppenanalyse
Terminologie- und Ubersetzungsmanagement betreiben

Leitffaden fur regellbasiertes Schreiben erstellen
(v.a. bei mehreren Standorten, Unternehmensgruppen, ...)

Rechtlich-normative Vorgalben der Drifflander in der Redaktionsarbeit beachten

Versionsmanagement der Produktdokumentation befreiben > Nachvollziehbarkeit

Produktdokumentation lokalisieren

Betreiben von CMS-Systemen und CMS-Datenbbanken bei hoher Produktvariation, Sprachenvielfalt und

Vielfalt an erforderlichen Ausgabeformate
Grenzen Klassicher

DTP-AﬂWendUngen?
CAVEQ / seyyensgenert S/ ROXELL 14




KONSISTENZ IN DER PRODUKTDOKUMENTATION

Probleme bei Inkonsistenzen oder nicht passender Produktdokumentation

Verzogerung der Ausgabe der Produkizertifikate und Verschiffungszerifikate

= /ollbehorde des Drittlandes blockiert Einfuhr

= Hohe logistische Kosten, z. B. Liegegelder in Importhafen

= Potentielle wirtschaftliche Verluste des Kunden und des Herstellers.
Gefahr Kunden zu verlieren

= Verwehrung des Markfzutritts zum Driffland

© 2021 CAVEQ / seyyensgenert S/ ROXELL 15




ANFORDERUNGEN AN DIE PRODUKTDOKUMENTATION - BEISPIELE

Gasgerate fur landwirtschaftliche Gebdaude (Allgemein)
»  Einfuhrer, Handler, Endkunde oder Integrator des Drittlandes sollte Produkt- und Importvoraussetzungen mit der regionalen Gaslboehorde kldren.

= Durchlaufzeit der Konformitatsprufung und Produkfzulassung ist albbhdngig von
= Sicherheitstechnischen Anpassungen des Produktdesigns
= Ausfuhrung und Akzeptanz sicherheitsrelevanter Produktkomponenten
= (Allfdlliger) Produkt-, Produktions- und Dokumentationsaudits

m Zefifizierungsstellen prufen
= Typenschild mit den Gasparametern und Herstellerangaben
= Produktkennzeichnungen (Labelling und Markierung)
= Am Gasgerdt angebrachte Wam- und Sicherheitshinweise
= Nufzungsinformationen

= Sicherheitsrelevante Ersatzteile

> Hersteller

>  testet das Gasgerat
>  beachtet regionale Bedingungen von Gaslieferungen und Gasparametermn in der Geratedokumentation

> prUft bei jeder Lieferung die zugehdrigen Produktinformationen

© 2021 CAVEQ /sasiyuancgenert / ROXELL 16




ANFORDERUNGEN AN DIE PRODUKTDOKUMENTATION - BEISPIELE

Gasgerate fur landwirtschaftliche Gebdaude

Beispiel Zulassung durch die Australion Gas Association (AGA) AU/NZ
m  Roxell produziert Gasgerate bei Roxell US mit Direktlieferung nach AU/NZ oder via Roxell BE oder MY,

» Alle Standorte (US, BE, MY) testen Gasgerate und prufen Produktdokumentation vor Lieferung

der lokalen

n ‘ '
Muss VO onenmidf sein

Gosbehc")rde 9

m  AU/NZ regeln deftailliert Layout und Inhalt der Warn- und Sicherheitshinweise die am Gasgerat
angebracht werden mussen. Beispiel: AS/NZS 5263.0; AS/NZS 5263.1

» '"Gas Compliance Mark" und "AGA Maker's Warranty Badges" die am Gasgerat befestigt werden
mussen, muss der Hersteller zwingend bei der AGA anschaffen: reqistrierte Muster.

Gas Approval Nt..lrpher Certifier's Badge G(_IM
Issued by Certifier (Gas Compliance Mark)

—————————————
DO NOT REMOVE

AGA XXXX G
GAS XXXXX
SAI XXXXXX

i + 1APMO-RET

GMK XXXXX

© 2021 GAS XXXXXX-XXX

GA XXXXXX-XXX

VGC XXXXX

A

AUSTRALIA AND NEW ZEALAND
GAS SAFETY CERTIFICATION




ANFORDERUNGEN AN DIE PRODUKTDOKUMENTATION - BEISPIELE
Gasgerate fur landwirtschaftliche Gebdaude
Beispiel EACU (Armenien, Belarus, Kasachstan, Kirgistan, Russland) [ H [

m  Konformitat des Gasgerats zur Technischen Verordnung der Zollunion TR CU 016-2011 - Sicherheit von
Geraten, die mit Gas beftrielbben werden

m  Artikel 6 zum Nachweis der Konformitat fordert:

Zusammen mit dem Gasgerat mussen in der individuellen Verpackung folgende Produkt-
dokumentationen in russischer Sprache geliefert werden.

Informationen zu technischen Daten (Gerateschild), EAC-Markierung, Warn- und Sicherheitshinweise, Ersatzteile

= Betriebsanleitung
m Produkt Pass, (Technical Passport) > begleitet das individuelle Gasgerat im gesamten Lebbenszyklus

= Erkidrung mift Beschreibung der technischen MaBnahmen zum sicheren Gebrauch (inkl. Risikobeurteilung)

© 2021 CAVEQ /sasiyuancgenert / ROXELL 18




ANFORDERUNGEN AN DIE PRODUKTDOKUMENTATION - BEISPIELE

Gasgerate fur landwirtschaftliche Gebaude KOREA GAS SAFETY
o , ) J CORPORATION
Beispiel Korean Gas Safety Corporatfion (KGS), Sudkorea

m  Erst erfolgt die Durchfuhrung zeit- und kostenintensiver Produktftests und eines Produkfionsaudiits,

m  danach beginnt der Aufbau der technischen Dokumentation und Produktinforrnationen

m  Koreanische Zulassungstehorden fuhren auch Werksaudits durch

> Unterstutzung des koreanischen Kunden ist sehr hilfreich.
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ANFORDERUNGEN AN DIE PRODUKTDOKUMENTATION - BEISPIELE

Stahl-Futtermittelsilo fur Landbau: Bauprodukt l ' K

Roxell liefert Silos als "Bau-Pakete,, > Handler installiert diese beim Endkunden C n
Beispiel: GroRbritannien

m  Vorgehen in der EU:

1.

2
3.
4
5

Bauproduktenverordnung (EU) 305-2011 anwenden
FPC-Zertifikat (nach EN 1090-1)

Stahlkonstruktion (nach EN 1090-2)

Zertifizierung durch eine benannte Stelle

Ausstellen der LeistungserkiGrung und CE-Kennzeichnung

= Vorgehen im UK:

1.

2
3
4,
5

Gesetzgebung, Normen identifizieren: "Construction Products Regulations', "Designated standards"

UK "Approved Body": Produkt- und Produktionsaudit

Zusammenarbeit mit einem Handelspartner (z. B. Importeur) mit Firmensitz im UK, der die Produkiverantwortlichkeit Goernimmt
"UK Declaration of Performance" erstellen

UKCA-Kennzeichnung der Bauprodukte sicherstellen

»  Product assessment — Technical Documentation (in GB-EN) — UK Declaration of Performance - Product Labelling and UKCA-Marking

© 2021
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ANFORDERUNGEN AN DIE PRODUKTDOKUMENTATION - BEISPIELE

Unvolistandige Maschinen fur landwirtschaftliche Zwecke
Beispiel Konigreich Saudi-Arabien

m  Roxell fertigt unvollstandige Maschinen, die der Importeur oder Integrator beim Endkunden
installiert.

1. Hersteller erstellt die Produktdokumentation und stellt samtliche technischen Unterlagen
(inkl. Prfunterlagen, div. Protokolle, HS-Codes usw.) bereit

2. Kunde meldet mit Hilfe des Areal Sales Manager die Waren auf der Saber-Plattform an

3. Kunde > Bendtigt fur jedes Produkt ein individuelles Produkizertifikat > Verschiffungszertifikat
Kunde > Bendtigt fur jedes Ersatzteil ein individuelles Produkizertifikat > Verschiffungszertifikat

» Produkizerifikate: 1 Jahr gultig

m Viele Zerifikate sind erforderlich > noch mehr Zertifikate bei vielen Produkten, Varianten und
Ersatzteilen

m  Strenge Informationskonsistenz in der Produktdokumentation gefordert

© 2021 CAVEQ / seyyensgenert S/ ROXELL







MOGLICHE LOSUNGSANSATZE UND IMPULSE

m  Beschdftigung eines Regulatory Affairs Specialist / Certification Expert
(aQuch in kleineren Unternehmungen)

=  kennt auch die Anforderungen und Prinzipien an die Erstellung von Produktdokumentationen

» Uberwacht gesetzliche und normative Regelungen in den jeweiligen Drittldndern (Regulatory Affairs)
»  kummert sich um Produkizertifikate*

=  plant Budget- und Kosten, Zertifikatanfragen und —updates, Durchlaufzeit von Zertifikaten usw.

= stellf technische Unterlagen gemeinsam mit der Technischen Redaktion zusammen

= pefteiligt sich an infernen und externen Audits

= erstellt Drittladnder-spezifische Produktdokumentationen (Datenplatten, Markierungen, Warn- und
Sicherheitshinweise, Nutzerinformationen)

= unterstutzt die innerbetriebliche Lieferkette (z. B. Export-Abteilung, Rechtsabteilung, Verkauf, Support, After Sales)

= sorgt im Zusammenspiel mit der technischen Redaktion fur Inforrnationskonsistenz technischer Dokumente und
Dokumente der gesamten Lieferkette

* Exportabteilung (Intermal Sales) kimmert sich um Verschiffungszertifikate

© 2021 CAVEQ / seyyensgenert S/ ROXELL 23




Konformitatsbewertungs-
Zielmarkte feststellen verfahren kennen Informationsfluss sicherstellen
In welche Lander liefern Sie Bendtigen Sie eine benannte WS S ) CISn JSElL S Wie wird der Transfer von Dokumenten zu

ihre Produkte? Stelle und/oder eine “elneEim nimseien Priffbehérden/Priifstellen sichergestellt?
L Produktzulassung zustandig?
Konformitatsprufstelle?

Ansprechstellen kennen

Partnern vertrauen Supply Chain uE:nir::uct gicement Vorbereitet sein

Wissen alle Beteiligten uber inre Haben Sie Vorbereitungen getroffen, um die
Rechte und Pflichten bescheid? Konformitatsanforderungen der Drittldnder zu erfullen?

Gelangen Ihre Produkte fallweise Uber
Dritt- oder Viertparteien auf Drittmarkte?

Strukturen schaffen Informationen erstellen Fertigungsprozesse anpassen

Haben Sie |hre Produktkonformitatsprozesse Haben Sie Ihre technischen Unterlagen Mussen Sie Prozesse zur Zusammenstellung der
(Regulatory Affairs Prozesse) bereits und die Nutzungsinformationen Dokumentation sellost oder bei Partnern
adaptiert? entsprechend der Vorgaben ubersetzt? adaptieren?

Recht und Normen kennen Hilfe annehmen
Sind Sie mit den geltenden Rechtsbestimmungen Wenden Sie sich an fachkundige Stellen
und Normen in den Drifflandern vertraut und (auch Dienstleister) um sich gezielt beraten
wenden Sie diese an? zu lassen.

Logistik beachten

Kennen Sie die geltenden Zoll- und
Handelsbestimmungen?




If you think compliance is expensive — try non-compliance.
(Paul McNulty - Former U.S. Deputy Attorney General)

' i ichtia!
Ihre Meinung ist uns wichfig! Martin Rieder
www.caveo.at | martin.rieder@caveo.at

Sagen Sie uns bitte, wie Innen der Vortrag gefallen hat.
Wir f £ Inr Feedback Susanna Akdut
rireuen uns autinr Feedback. www.roxell.com | susanna.akdut@roxell.com

© 2021 CAVEQ /sasiyuancgenert / ROXELL 25




	Produktdokumentation für DrittMärkte
	Worüber wir heute sprechen werden
	Was sind denn eigentlich Drittmärkte?
	Regulatory Affairs – Zulassungsverfahren und die Rolle der Technischen Doku
	Regulatory Affairs – Zulassungsverfahren und die Rolle der Technischen Doku
	Regulatory affairs - Zulassungsverfahren und die Rolle der Technischen Doku
	REGULATORY AFFAIRS - ZULASSUNGSVERFAHREN UND DIE ROLLE DER TECHNISCHEN DOKU

	REGULATORY AFFAIRS - ZULASSUNGSVERFAHREN UND DIE ROLLE DER TECHNISCHEN DOKU

	REGULATORY AFFAIRS – Internationale Rechtsbestimmungen kennen

	REGULATORY AFFAIRS – Internationale Rechtsbestimmungen kennen

	REGULATORY AFFAIRS – Internationale Rechtsbestimmungen kennen

	REGULATORY AFFAIRS – Internationale Rechtsbestimmungen kennen

	IEC/IEEE 82079-1 Ed. 2 – Der Weisheit letzter Schluss?
	Konsistenz in der Produktdokumentation
	KONSISTENZ IN DER PRODUKTDOKUMENTATION

	Anforderungen an die Produktdokumentation - Beispiele
	Anforderungen an die Produktdokumentation - Beispiele
	Anforderungen an die Produktdokumentation - Beispiele
	Anforderungen an die Produktdokumentation - Beispiele
	Anforderungen an die Produktdokumentation - Beispiele
	Anforderungen an die Produktdokumentation - Beispiele
	Tipps to go
	Mögliche Lösungsansätze und Impulse
	Hot Tipps
	Foliennummer 25

