Qualitatsmanagement — Verfahrensanweisung

Handlerinfo EU-VO 168-2013

Nr. Anforderungen Festlegungen Bemerkungen
1. Handler wurden nachweislich tiber deren Pflichten im Sinne der EU-VO | EU-VO Artikel 14ff EU-Verordnung kann im Downloadbereich
168/2013 informiert, ebenfalls erhielten die Handler Informationen tber auf der MZA-Homepage von allen Handlern
deren Pflichten in Bezug auf Produkte, die nicht den Anforderungen eingesehen werden, Eine zusatzliche
entsprechen oder ein erhebliches Risiko darstellen, Information erhielt jeder Handler per
Newsmeldung.
2. Héndler wurden tber die Installation und Aufrechterhaltung wirksamer | Kodex zur Durchfiihrung von Kodex-Dokument ist im QM-Bereich in
Meldeketten in Kenntnis gesetzt, Riickrufaktionen aktualisierter Form abgelegt und fur die
Mitarbeiter einsehbar.
2a. Ablauf: Installation Meldeketten - Marktinformationen Uber - Esist zu prifen, wie Riickrufe, die

—

Reklamationsfall vom Handler an MZA gemeldet

2. Klarung durch den benannten KBA-Verantwortlichen ob eine
ernste Gefdahrdung fiir Gesundheit und Umwelt vorliegt

3. Festlegung von geeigneten MaBnahmen in Riicksprache mit der
Geschaftsfiihrung

4. Sofern ernste Gefdhrdung vorliegt, erfolgt eine unverziigliche
Information an das KBA

5. KBA informiert anschlieBend BAVA

Reklamationsmeldung,

- Bewertung der
Notwendigkeit eines
Rickrufes,

- Der GI Ubernimmt gdf. alle
Aufgaben beziglich des
Riickrufes einschlieBlich der
Koordination in
Abstimmung mit dem KBA

vom Lieferanten ausgel®st werden,
den Enderzeugnissen zugeordnet
werden und die eigenen Kunden
informiert werden

- Fehlerhafte Lagerbestdnde sind zu
identifizieren

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/ALL/?uri=CELEX%3A32013R0168
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