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FR04 Abgrenzung und Konformitätserklärung   

 
Für die Abgrenzungsentscheidung zwischen Medizinprodukten und kosmetischen Mitteln sind alle 
Merkmale des Erzeugnisses, insbesondere seine Zusammensetzung, seine Eigenschaften, die Modalitä-
ten seines Gebrauchs, die äußere Form und Aufmachung, der Umfang seiner Verbreitung, seine Be-
kanntheit bei den Verbrauchern und die Risiken, die seine Verwendung mit sich bringen kann, zu berück-
sichtigen. 
 
Basierend auf die Eigenschaften, Zusammensetzung, Modalitäten seines Gebrauchs und Risiken bei der 
Verwendung des Jelly Fisch Emergency Kits von MFKey GmbH ist das Produkt als kosmetisches Mittel 
einzuordnen. 
 
Um unseren Kunden jederzeit sichere Produkte entsprechend dem EU und CH-Recht zu liefern, bestäti-
gen wir hiermit als Hersteller und Lieferant  folgende Punkte: 
 

1. Alle an MFKey GmbH gelieferten Produkte entsprechen der EU-Kosmetikverordnung EG Nr. 
1223/2009 in der jeweils gültigen Form. 

2. Eine umfassende Produktesicherheitsbewertung, entsprechend dem Anhang I (Teil A & B) der 
europäischen Kosmetikverordnung wurde erstellt und wird laufend aktualisiert. 

3. Es wird für alle gelieferten Produkte laufend eine Produkt-Informationsdatei (PIF, Artikel 11) in-
klusive Sicherheitsbewertung geführt. Falls eine zuständige Behörde Einsicht in diese verlangt, 
verpflichten Sie sich innerhalb 72 Stunden diese Einsicht zu ermöglichen. 

4. Alle Verantwortlichen für die Sicherheitsbewertung der Produkte entsprechen den Mindestan-
forderungen und Qualifikationen, wie in der europäischen Kosmetikverordnung, insbesondere 
Art. 10, beschrieben. 

5. Die Kennzeichnung aller Produkte, welche an die MFKEy GmbH geliefert werden, entsprechen 
den Anforderungen der europäischen Kosmetikverordnung und der Schweizer Kosmetikverord-
nung (LGV SR 817.02). 
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