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Hiermit bestatigen Biotec GmbH (Bio-Conzept) und Compurei die Einhaltung der Pflichten als Hersteller
nach Artikel 9 der Verordnung (EU) 2023/988 vom 10. Mai 2023 tber die allgemeine Produktsicherheit.

Wir gewahrleisten, dass die Produkte

e im Einklang mit dem allgemeinen Sicherheitsgebot gemaR Artikel 5 entworfen und hergestellt
wurden

e allgemeine Beschreibungen des Produkts und die fur die Sicherheit relevanten wesentlichen
Eigenschaften enthalten,

e Uber technische Unterlagen (wegen erforderlich Sicherheitsdatenblatter) auf dem neusten Stand
verfugen und diese fur den Zeitraum von zehn Jahren an dem Inverkehrbringen des Produkts auf
Verlangen zur Verfigung gestellt werden.

Biotec GmbH (Bio-Conzept) und Compurel gewanrieisten, dass ihre Produkte klare Anweisungen und
Sicherheitsinformationen in einer Sprache beigefugt sind, die fir die Verbraucher leicht verstandlich ist.
Diese Anforderung gilt nicht, wenn ein Produkt auch ohne solche Anweisungen und
Sicherheitsinformationen sicher und wie vom Hersteller vorgesehen verwendet werden.

Biotec GmbH (Bio-Conzent) und Compurei Produkte werden zur Identifizierung mit FAN-Nummern oder
Chargen fur Verbraucher gekennzeichnet, falls dies aufgrund der GroRe oder Art des Produkts nicht
moglich ist, auf der Verpackung oder in einer dem Produkt beigefiigten Begleitinformation.

In gleicher Weise werden der Herstellername, der Handelsname / die Handelsmarke, sowie die
Postanschrift und die E-Mail-Adresse angegeben, welche es den Verbrauchern ermdéglichen,
Beschweiden einzureichen und Bioiec Gimbr (Bio-Coizept) und Compuiei Gber alie im Zusaimimneinang
mit einem Produkt aufgetretenen Unfélle oder Sicherheitsprobleme zu informieren.

Wenn Biotec GmbH (Bio-Conzept) und Compurei aufgrund vorliegender Informationen Grund zu der
Annahme hat, dass ein von ihnen in Verkehr gebrachtes Produkt ein gefédhrliches Produkt ist, werden
erforderliche KorrekturmaRnahmen ergriffen, um die Konformitat des Produktes auf wirksame Weise
herzustelien, wozu gegebenenfalls auch eine Rucknahme vom Markt oder ein Ruckruf gehoren konnen.

Biotec GmbH (Bio-Conzept) und Compurei untersuchen eingereichte Beschwerden und erhaltene
Informationen Uber Unfélle, die die Sicherheit von Produkten betreffen, die sie auf dem Markt bereitgestelit
haben und die vom Beschwerdefiihrer als gefahrlich bezeichnet wurden, und fiihren ein internes
Verzeichnis dieser Beschwerden sowie der Produktrickrufe und etwaiger KorrekturmaBnahmen. die
ergriffen wurden, um die Konformitat des Produkts herzustellen. Im internen Beschwerdeverzeichnis
werden lediglich diejenigen personenbezogenen Daten gespeichert, die benétigt werden, um die
Beschwerde lber ein mutmallich geféhriches Produkt priifen zu kénnen. Diese Daten werden nur so
lange gespeichert, wie dies fur die Zwecke der Prifung erforderlich ist, und auf keinen Fall langer als flnf
Jahre nach der Eingabe der Daten.




