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n STANDARDS Produktkonformitat

Die schwierige Konformitat
von Produkten

Produktkonformitat ist ein europaischer Fernwanderweg (Teil 1)

Zahllose Regeln in den EU-Harmonisierungsvorschriften, in nationalen Gesetzen, in harmonisierten Normen sowie in

Kundenspezifikationen bzw. Technischen Lieferbedingungen bringen Qualitdtsverantwortliche zur Verzweiflung. Un-

klarheit fiithrt zu sinnlosen und teils falschen Forderungen nach Konformitatsdokumenten oder Priifbescheinigungen.

Invielen Unternehmen fehlt eine Strategie, um mit Kunden oder Lieferanten sinnvolle Vereinbarungen iiber Qualitats-

nachweise zu treffen. Diese Serie klart auf und stellt einen systematischen Ansatz vor.

ine unibersichtliche Flle von Har-
Emonisierungsvorschriften der Euro-
péischen Union (EU) und der EFTA
(Island, Norwegen, Schweiz und Liechten-
stein) beziehen sich auf Produkte, die im
Europdischen Wirtschaftsraum (EWR) er-
zeugt werden.Fir viele Mitarbeiter in den
Fachabteilungen von Unternehmen aus
denunterschiedlichsten Branchen sind die-
se Vorschriften zur Produktkonformitat ein
Buch mit sieben Siegeln. Diese Serie soll
Fragen kldren und die Griinde fiir das EU-
Regelwerk (das ein Cesetzeswerk ist)sowie

Ingolf Friederici

seinen Aufbau verstandlich darstellen.

Wir kennen die Maschinenrichtlinie,
die Bauprodukterichtlinie (oderistdasjetzt
eine Verordnung?), die Verordnung (iber
Personliche Schutzausriistungen (z. B. Ar-
beitssicherheitsschuhe). Viele haben schon
etwas von der Richtlinie Uber elektromag-
netische Vertraglichkeit (EMV) gehort,
manche glauben, die Druckgeraterichtlinie
(DGRL) hinreichend zu kennen, andere ha-
bensich an der Spielzeugrichtlinie die Zah-
neausgebissen. Wieverhiltessich aber mit
der Produktsicherheitsrichtlinie und der Pro-

dukthaftungsrichtlinie? Welche Anforderun-
gen stellen denn diese Harmonisierungs-
rechtsvorschriften iiberhaupt? Ist bei ihrer
Erfilllung sichergestellt, dass die Produkte
auch einwandfreifunktionieren,dasssieih-
re gewlinschte/geforderte Leistung erbrin-
gen,dasssielange halten,sparsamim Ener-
gieverbrauch oder im Verbrauch anderer
Ressourcen sind?

Das alles interessiert den europdischen
Gesetzgeber nicht. Ihm geht es ausschlief3-
lich um die Sicherheit der Birger im EWR
Waren schon frither in Richtlinien der Ge-
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meinschaft konkrete Sicherheitsanforde-
rungen enthalten, sowurden die Schutzzie-
le im Artikel 114 des Vertrags liber die Ar-
beitsweise der Europdischen Union (AEUV)
glasklar festgelegt:

Die EU-Kommission geht in ihren Vor-
schldgen (zu den Rechts-und Verwaltungs-
vorschriften) in den Bereichen Gesundheit,
Sicherheit, Umweltschutz und Verbraucher-
schutz/Arbeitnehmerschutz von einem ho-
hen Schutzniveau aus und beriicksichtigt
dabeiinsbesondere alle auf wissenschaftli-
che Ergebnisse gestiitzten neuen Entwick-
lungen. Im Rahmen ihrerjeweiligen Befug-
nisse streben das Europdische Parlament
und der Europiische Rat dieses Ziel eben-
falls an.

Heute, im Jahre 2020 haben wir in fast
Produktbereichen entsprechende
Harmonisierungsrechtsvorschriften
gen, die entweder als Richtlinie (dann natio-
nal umzusetzen in nationale Gesetze) oder

allen
vorlie-

zunehmend als Verordnung (dann national
unmittelbar geltend, ohne parlamentari-
sches Verfahren) erarbeitet und in Kraft ge-
setzt werden.

Ihnen gemeinist,dass sie keinerlei tech-
nische Anforderungen im Sinne von Leis-
tungsanforderungen, Nutzungsdauer usw.
enthalten, sondern nur Anforderungen an
die Sicherheit der betreffenden Produkte.
Derartige Anforderungen bleiben also dem
freien Kraftespiel zwischen Kaufer, Ver-
braucher oder Nutzer und Anbieter, Her-
steller oder Handel iiberlassen.

Sicherheit
gehtvor Funktionstiichtigkeit

Man kénnte also salopp sagen: ,Das Ding
muss nicht unbedingt funktionieren oder
seine Leistung bringen, aber es muss sicher
sein“ In weiser Voraussicht und geprigt
durch die negativen Erfahrungen in den
Siebziger- und Achtzigerjahren, als noch
detaillierte technische Anforderungen in
den Richtlinien standen, hat man diese De-
tails nun in die sogenannten harmonisierten
europdischen Normen verbannt. Bei deren
Anwendung wird gesetzeskonformes Ver-
halten vorausgesetzt. Damit ist aber auch
dem technischen Fortschritt die Tiir geoff-
net, denn jede gleichwertige oder bessere
technische Losung ist damit erlaubt — was
im Zweifelsfall zu beweisen ware.
Natiirlich ist den europdischen Regel-
setzern klar, dass man zur Durchsetzung
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dieser Ziele aus Artikel 114 des AEUV auch

eine Bestatigungshierarchie benotigt:

B Hersteller miissen bestatigen, dass sie
einschlagige Vorschriften erfiillen (z. B.
mittels Konformitétserklarung und CE-
Kennzeichnung).

B Nationale Behorden (sog. ,Marktiiber-
wachungsbehdrden) miissen sicher-
stellen, dass kein Missbrauch stattfin-
det und die gesetzlichen Forderungen
erflllt werden. Dies trifft insbesondere
dann zu, wenn aufgrund bestimmter
Ereignisse zu vermuten ist, dass die Re-
geln nicht eingehalten wurden.

Wir alle - gleichgtiltig, ob Hersteller, Hind-
ler, Lieferant, Importeur, Besteller, Kaufer,
Kunde oder Nutzer - miissen uns an diese
Spielregeln halten. Die Erfahrung zeigt je-

oder gar falsche Kenntnisse iiber diese
komplexe Materie hat. Und angesichts die-
ser Situation muss man fragen: Wie soll si-
chergestellt sein, dass die Schutzziele der
Gemeinschaft erfiillt werden?

Die Herausforderung besteht fiir den
Cesetzgeber darin, zu erkennen, ob die
Lgrundlegenden  Sicherheitsanforderun-
gen“aus denjeweils zutreffenden Richtlini-
en und Verordnungen im Entwurf eines
Produkts bzw. in dessen Realisierung voll-
standig erflllt sind. Deshalb gibt es einen
verwirrenden Satz von Konformititsbewer-
tungsverfahren:
®  ohne und mit Fremdiberwachung (die

jeweils in der einzelnen Harmonisie-

rungsrechtsvorschrift festgelegt ist),
B eine EU-Konformitditserkldrung (oder
wie im Falle der Bauprodukteverord-
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Diese Grafik gibt einen Uberblick iiber die wichtigsten Zusammenhinge der Harmonisierungsrechtsvor-

schriftenim Zusammenhang mit Artikel 114 AEUV. Quelle: Friederici, Grafik: © Hanser
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B eine Entwurfspriifbescheinigung,
®  eine Baumusterpriifbescheinigung sowie
®  die berithmte CE-Kennzeichnung,

Mit Letzterer soll gegeniiber den nationa-
len Marktiiberwachungsbehorden signali-
siertwerden, dassdie betreffenden Produk-
te konform mit den grundlegenden Sicher-
heitsanforderungen der Gemeinschaft

sind.

Was istein
Konformitatsbewertungsverfahren?

Eine offizielle Definition gibt es fiir diesen
Begriff nicht, aber man kénnte es so formu-
lieren:

Ein Konformititsbewertungsverfahren ist
die Vorgehensweise eines Unternehmens,
fiir ein Produkt sowohl in der Entwurfs-
bzw. Konstruktionsphase, als auch in der
Produktionsphase die véllige Ubereinstim-

INFORMATION & SERVICE

Diese Serie reifte aus den Erfahrungen mit
dem Forum ,Produktkonformitatauf
QZ-online.de.

Autor und Redaktion laden Sie ein, lhre
Fragen zu diesen Beitragen im Forum zu
stellen:
www.qz-online.de/forum/uebersicht

Eine ausflhrlichen Version dieses Beitrags
kénnen Sie online lesen oder
herunterladen:

www.qz-online.de/qz-zeitschrift/e-only

Friederici, I.: Konformitat von Produkten —
Gesetzliche Anforderungen, Konformitats-
bewertungen, Konformitatsdokumente,
Priifbescheinigungen.

Expert Verlag, Tilbingen2019

Ingolf Friederici ist Experte fir Manage-
mentsysteme, Konformitatsfragen und zu-
gehorige Normen. Er fithrt seit vielen Jah-
ren Seminare und Workshops durch, auch
als individuell gestaltete Inhouse-Veran-
staltungen.

Ingolf Friederici
T 036601556544
ingolf.friederici@gmail.com

mung (Konformitat) mit den fiir das Pro-
dukt geltenden Harmonisierungsrechts-
vorschriften herzustellen. Vertragliche As-
pekte spielen dabei allenfalls eine unterge-
ordnete Rolle.

Im selben Kontext taucht auch der Be-
griff Konformitéitsbewertungsmodul auf. Die-
ser bezeichnet Art und Umfang des einzel-
nen Konformitdtsbewertungsverfahrens.
Dabei gibt es auch die Kombination von
mehreren Modulen, z. B. fiir die Entwurfs-
und die Produktionsphase.

Die Module der Konformitdtsbewer-
tung habenzweiHauptgliederungen, ndm-
lich Entwurf und Produktion. Eine weitere
Abgrenzung besteht in Bezug auf ,Interne
Fertigungskontrolle®, ,Baumusterpriifung,
LEinzelprifung” und ,Umfassende Quali-
tatssicherung®.

Wer ist fiir die
Konformitatsbewertung zustindig?

Bei bestimmten Konformitatsbewertungs-
modulen werden notifizierte Stellen einge-
schaltet, sowohl im Entwurfs- als auch im
Produktionsstadium. Diesen fallt die Auf-
gabe zu, unabhingig vom Hersteller (und
auch von Kunden, Kaufern, Nutzern..) be-
stimmte Aspekte eines Produkts zu priifen
und dariiber entsprechende Bescheinigun-
gen bzw. Zertifikate auszustellen.

Dies kann eine Entwurfspriifung sein,
eine Baumusterpriifung, eine ganzheitli-
che Priifung oder eine Kombination. Es
kann sich aber auch um die Priifung eines
Managementsystems handeln.

Damit die Arbeit solcher notifizierten
Stellen EU-weit moglichst einheitlich ge-
schieht und somit ein Austausch der Infor-
mationen Uber zertifizierte Unternehmen
und Produkte EU-weit sichergestellt ist,
werden diese Stellen wiederum in einem
Akkreditierungsverfahren Gberpriift und er-
halten eine Akkreditierung. Das ist quasi ei-
ne Zulassung, in der dann der Bereich, in
dem die Stelle tétig sein darf, genau defi-
niertist. Die entsprechenden Regelnsind in
der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 vom 9. Juli
2008 Vorschriften iiber die Akkreditierung”
festgelegt. Unterstiitzt wird diese Verord-
nung durch folgende Dokumente:
= DINENISO/IEC17011,,Konformitétsbe-

wertung - Allgemeine Anforderungen

an Akkreditierungsstellen, die Konfor-
mitdtsbewertungsstellen

«

ren

akkreditie-

®  Regelwerke und Abkommen der inter-
nationalen Akkreditierungsorganisa-
tionen EA, ILAC, IAF

Jeder Mitgliedstaat der EU hat eine natio-
nale Akkreditierungsstelle. In Deutschland
ist dies die Deutsche Akkreditierungsstelle
(DAkkS) mit Sitzin Berlin. Die DAkkS ist die
nationale Akkreditierungsstelle der Bun-
desrepublik Deutschland. Sie handelt nach
der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 und dem
Akkreditierungsstellengesetz (AkkStelleG) im
offentlichen Interesse als alleiniger Dienst-
leister fiir Akkreditierung in Deutschland.

Die DAKKS arbeitet nicht gewinnorien-
tiert. Gesellschafter der GmbH sind zu je-
weils einem Drittel die Bundesrepublik
Deutschland, die Bundesldnder (Bayern,
Hamburg und Nordrhein-Westfalen) und
die durch den Bundesverband der Deut-
schen Industrie e. V. (BDI) vertretene Wirt-
schaft.

Um ihre hoheitlichen Akkreditierungs-
aufgaben erfiillen zu kénnen, wurde die
DAkkS vom Bund beliehen. Als beliehene
Stelle untersteht die DAkkS der Aufsicht des
Bundes.

Welche Aufgaben hat die
Deutsche Akkreditierungsstelle?

Die Akkreditierung von Konformitatsbe-
wertungsstellen (Laboratorien, Inspekti-
ons- und Zertifizierungsstellen) ist der ge-
setzliche Auftrag der DAKKS.

Inrund 4300 Akkreditierungsverfahren
begutachtet, bestatigt und Gberwacht die
DAKKS als unabhingige Einrichtung die
fachliche Kompetenz von Konformitatsbe-
wertungsstellen, deren Dienstleistungenin
nahezu allen Bereichen der Wirtschaft und
des Handels benétigt werden. Das Spek-
trumder Kunden reichtvon kleinen Labora-
torien bis hin zu multinationalen Unter-
nehmen. Mit einer Akkreditierung besta-
tigt die DAKKS, dass diese Stellen ihre Auf-
gaben fachkundig und nach geltenden
Anforderungen erfiillen. Kurz: Die DAKkS
prift die Priifer.

Durch die Einrichtung einer nationalen
Akkreditierungsstelle verfiigt Deutschland
Uber ein fiir Hersteller, Verbraucher und
Konformitatsbewertungsstellen transpa-
rentes Akkreditierungssystem. Die DAkkS
bietet fiiralle Bereiche der Konformitétsbe-
wertung Akkreditierungen aus einer Hand.
Das Verfahren der Akkreditierung schafft
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Vertrauen in die Ergebnisse von Zertifika-
ten, Priifberichten und Inspektionen und
unterstitzt deren weltweite Anerkennung
und Vergleichbarkeit.

Damit leistet die DAkkS einen wichti-
gen BeitragzurQualititssicherungvon Pro-
dukten und Dienstleistungen, den Ver-
braucherschutz und die Wettbewerbsfi-
higkeit der deutschen Wirtschaft.

Wozu gibtes
Marktiiberwachungsbehérden?

Die Aufgabe des Staats oder des Staaten-
verbunds (EU/EFTA = EWR) ist es, flir die Si-
cherheitseiner Biirgerin Bezug auf Produk-
te der verschiedensten Art zu sorgen. Soll-
ten fehlerhafte Produkte auf den Markt ge-
langen, sind gesundheitliche Schaden von
von den Konsumenten abzuwenden. Eine
Uberwachung und - wo nétig, auch ein Ein-
greifen - kann dann erforderlich werden.

Auf den zum Teil negativen Erfahrungen
der letzten Jahre aufbauend, hat die EU in
der Verordnung (EU) Nr. 2019/1020 , Markt-
iiberwachung“gegeniiber der frither gelten-

Produktkonformitait STANDARDS “

den eine ganze Reihe Verschirfungen vor-

genommen. Diese sollten von den beteilig-

ten Wirtschaftsakteuren sehrernst genom-
men werden, auch von Hindlern und
sogenannten ,Fullfillment-Dienstleistern*

(z. B.Internet-Anbieter).

Diese Verordnung stellt einen Rahmen
dar und soll kiinftig bei allen Harmonisie-
rungsrechtsvorschriften die Grundlage ei-
ner Marktiiberwachung bilden. Dort kdnnen
aber produktspezifisch verschirfte Anfor-
derungen und andere Arbeitsweisen fest-
gelegt sein.

Einige Definitionen sind auch hier un-
erldsslich, stellen aber nur eine Auswahl
aus der Verordnung dar:

B Bereitstellung auf dem Markt bezeichnet
jede entgeltliche oder unentgeltliche
Abgabe eines Produkts zum Vertrieb,
Verbrauch oder zur Verwendung auf
dem EU-Markt im Rahmen einer Ge-
schaftstatigkeit (private Geschafte fal-
len nicht darunter).

B Marktiiberwachung meint die von den
Marktiberwachungsbehorden durch-

gefithrten Tatigkeiten und von ihnen
getroffenen MafRnahmen, durch die si-
chergestellt werden soll, dass die Pro-
dukte den Anforderungen der gelten-
den Harmonisierungsrechtsvorschrif-
ten der EU geniigen und das in jenen
Rechtsvorschriften erfasste 6ffentliche
Interesse geschiitzt wird.

®  Marktiiberwachungsbehirde ist eine von
einem Mitgliedstaat zur Durchfithrung
der Marktiiberwachung in dessen Ho-
heitsgebiet zustindige benannte Be-
horde.

Da die Marktiiberwachungs-Verordnung
noch jung ist, sollte man sich mitihr inten-
siv auseinandersetzen, um unangenehme
Uberraschungen zu vermeiden. Denn es
drohen empfindliche Strafen, wenn die
Vorschriften nicht eingehalten werden.

Im zweiten Teil dieser Serie geht es um
die Auswertung von Harmonisierungsrechts-
vorschriften, ihre Inhaltsverzeichnisse, Anwen-
dungs- und Nichtanwendungsbereiche und
um das Thema harmonisierte Normen. ®

Interaktive Managementsysteme -
Hat lhr QM-System auch 10.000 Zugriffe im Monat?

Kostenlose Webinare zu agilem Prozessmanagement,
digitalen Workflows und lebendigem QM

Melden Sie sich jetzt an!

Wann: Taglich von 11:00-12:00 Uhr und von 14:00-15:00 Uhr
Wo: www.modell-aachen.de/webinare
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