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STANDARDS

Produktkonformitat

Die schwierige Konformitat
von Produkten

Auswertung von EU-Verordnungen und -Richtlinien fiir Produkte (Teil 2)

Bei der Beschaftigung mit EU-Verordnungen und -Richtlinien gibt es ein Grundproblem: Die Struktur der Dokumente

istunklar, ihr Anwendungs- bzw. Nichtanwendungsbereich zweideutig und Inhaltsverzeichnisse gibt es generell nicht.

Dies erschwert das Auffinden bestimmter Sachverhalte, kostet Zeit und fithrt zum Ubersehen wichtiger Details. Was al-

so tun, um Orientierung im behérdlichen Wildwuchs zu erhalten?

ieNummerierungunddieTitel der

Harmonisierungsvorschriften der

EU sind — historisch bedingt —
hochst uneinheitlich und verwirrend. In
stets sehr langen Titeln versteckt sich der
Sachverhalt, um den es geht. Oft ist dieser
kaum erkennbar, so dass man mihsamauf
die Suche gehen muss.

Aber ganz allgemein sind Cesetzeswer-
ke fir die meisten Biicher mit sieben Sie-
geln . Alsjuristischer Laie hat manja nie ge-
lernt, welche Hierarchie dabei eine Rolle
spielt (Gesetz, Verordnung, Erlass, Durch-
fithrungsverordnung).

Ingolf Friederici

Problem 1: Titel von Verordnungen
und Richtlinien

Der europdische Gesetzgeber hat sich
schwerverdauliche Titel fiir seine Harmoni-
sierungsrechtsvorschriften  ausgedacht.
Auflerdem sind diese in ihrer Vielfalt ex-
trem verwirrend: Vertrag, Beschluss, Richt-
linie, Verordnung, Entscheidungen, Mittei-
lungen der Kommission, Entschliefiungen
des EU-Rates oder Leitlinien (Tabelle 1).

Beispiel: Richtlinie 2017/35/EG des europai-
schen Parlaments und des Rates vom 26.

Februar 2014 zur Harmonisierung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
Uber die Bereitstellung elektrischer Be-
triebsmittel zur Verwendung innerhalb be-
stimmter Spannungsgrenzen auf dem
Markt

(vulgo: Richtlinie Elektrische Betriebsmit-
tel).

Beispiel: Verordnung (EU) Nr. 305/2011 des
Europdischen Parlaments und des Rates
vom 9. Marz 2011 zur Festlegung harmoni-
sierter Bedingungen fiir die Vermarktung
von Bauprodukten und zur Aufhebung der
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Richtlinie 89/106/EWGC des Rates
(vulgo: Bauprodukteverordnung).

Weitere Beispiele:

Richtlinie 2014/68/EU
Richtlinie 2014/34/EU
Richtlinie 93/15/EWG
Verordnung (EU) 2017/745
Verordnung (EU) 2019/1020
Richtlinie 2010/35/EU
Verordnung (EU) Nr.1025/2012
Verordnung (EU) 2019/1020

Mal steht die Jahreszahl vorne, mal hinte-
nal, mal steht noch ,Nr“ davor. (EU) lasst
sich wegen der Klammer nicht im Dateina-
men unterbringen, ebensodie/ (Schragstri-
che). Dazu noch die langen Worte ,Richtli-
nie* und ,Verordnung“. Und schliefdlich
kommt auch noch das Datum des Doku-
ments hinzu. Auf dieses Datum darf man
jedoch nicht verzichten. Es kann namlich
sein, dassvon Zeitzu Zeit Anderungen einer
Richtlinie oder Verordnung erfolgen, aber
mit Beibehaltung des Ursprungsdatums.
Die Anderungen werden im Amtsblatt mit
einem eigenen Datum verdéffentlicht, z.B.in
einer konsolidierten Fassung.

Mein Tipp: Nutzen Sie Kurzzeichen fiir den
ersten Teil des Dateinamens:
Jahr—Nummer — Abkiirzung —Jahr—Monat —
Tag

Beispiele:
B RL2014-68-EU-2014—05-15
" V02019-1020-EU-2019—-06—20

Aber glauben Sie mir, es gibt noch schlim-
mere Titel. Und registrieren Sie einmal sol-
cheTitel ineinemalphabetischen Verzeich-
nis. Hoffnungslos!

Problem 2:
Struktur der Dokumente

Die  Harmonisierungsrechtsvorschriften

sind nahezu durchgingig nach folgendem

Prinzip gegliedert:

®  Dokumentenart, Nummer, Datum und
Titel

®  Erwidgungsgrinde (,in Erwdgungnach-
stehender Criinde)

m Kapitel
Artikel (die tber alle Kapitel fortlau-
fend gezihlt werden)

®  Anhinge
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Leider gibt es in keinem einzigen Fall einen
offiziellen ,Kurztitel“. Was man in der Fach-
literatur findet, sind selbstgemachte Titel
wie Maschinenrichtlinie, Druckgerdterichtli-
nie, Medizinprodukteverordnung, Produkthaf-
tungsrichtlinie usw. Sie sollten daher in Ih-
rem Unternehmen—3ahnlich wie beider Do-
kumentennummer — eigene Ldsungen fin-
den und diese intern kommunizieren.

Die ,Erwagungsgriinde“ am Anfang ei-
nesjeden Dokuments erlautern die Absich-
ten der Kommission, des Rats und des Par-
laments, die zu dem Dokument gefiihrt ha-
ben. Dasistauchim Falle des Ersatzes eines
Dokuments durch ein neues Dokument so
gehalten. Man sollte durchaus diese Griin-
de analysieren, weil sie einem gewisserma-
fReneinen Background iiberdie An-und Ab-
sichten der Regelsetzer geben. Verbindli-
chen Charakter haben diese Erwigungs-
griine jedoch in keinem Fall.

Problem 3: Anwendung-, Geltungs-
und Nichtgeltungsbereich

Im Zusammenhang mit Produkten sind die
,Harmonisierungsrechtsvorschriften“ in
Bezugaufdie Sicherheit von Produkten von
grofder Bedeutung. Mit lhnen wurden und
werden nationale Cesetzgebungen in der

Union angeglichen, um den freien Waren-
verkehr innerhalb des EWR nicht nur in
zolltechnischer Hinsicht zu gewahrleisten.
Heute,imJahre 2020 habenwirin fastallen
Produktbereichen entsprechende Harmo-
nisierungsrechtsvorschriften vorliegen, die
entweder als Richtlinie (dann national um-
zusetzen in nationale Gesetze) oder zuneh-
mend als Verordnung (dann national unmit-
telbar geltend, ohne nationales parlamen-
tarisches Verfahren) erarbeitet und in Kraft
gesetzt werden.

Hier finden Sie in den verschiedenen
Dokumenten ganz erhebliche Unterschie-
de. Das kann fiir jemanden, der sich in ver-
schiedenen Produktgruppen tummelt,
hochst verwirrend sein. Wahrend die Bau-
produkteverordnung vom ,Cegenstand“
der Verordnung spricht und dann pauschal
»Bauprodukte“ nennt, haben andere Vor-
schriften sehr ausfiihrliche Angaben zur
Anwendung und Nichtanwendung.

Beispiel: In der Verordnung iiber Personliche
Schutzausriistungen (PSA) steht unter Arti-
kel 2 Anwendungsbereich:

(1) Diese Verordnung gilt fiir PSA.

(2) Diese Verordnung gilt nicht fir PSA, die
a) speziell zur Verwendung durch »»

Pokumentenart ErIiUterung

Regeln die Institutionen der EU, die

EUV, VEUV

Vertrag (V) Beteiligung der Mitgliedsldander und
die Arbeitsweise der EU
Sie haben Cesetzescharakter und gel-
ten—nach Verabschiedung durch die 3
Verordnung (VO) Institutionen Kommission, Rat, Parla-

Richtlinie (RL)

Beschluss

Mitteilung der
Kommission

EntschlieBung
des EU-Rates

Leitlinie

ment—unmittelbar, d.h. ohne nationa-
les Ratifizierungsverfahren —als Gesetz
in allen Mitgliedslandern

Sie haben ebenfalls Gesetzescharakter,
gelten aber nicht unmittelbar in den
Mitgliedslandern.Diese miissen aber
jede Richtlinie in ein nationales Gesetz
(mit Ratifizierung im nationalen Parla-
ment) aufnehmen, und zwar sachlich-
inhaltlich unverandert

Celten fur spezielle Angelegenheiten
und nur fir eigens erwdhnte Personen
und Organisatoren.Ein Beschluss ist
aber ein uneingeschrankter Rechtsakt
der EU

z.B. iiber beabsichtigte Anderungen an
Rechtsvorschriften

Im Sinne einer Anleitung bzw. vertief-
ten Information zu verstehen, haben
keinerlei Verbindlichkeit

BauprodukteverordnungMedizinproduk-
teverordnungVerordnung Europdische
Normung

Richtlinie iiber allgemeine Produktsicher-
heit (D: Produktsicherheitsgesetz
(ProdSG))EMV-Richtlinie (D: EMV-Ce-
setz)Maschinenrichtlinie (D: 14. Verord-
nung zum ProdSGC)

Beschluss 768/2008/EG Gemeinsamer
Rahmen fiir die Vermarktung von Produk-
ten

Liste der gemeldeten StellenListen harmo-
nisierter Normen

,Blue Cuide“Leitfaden Maschinensicher-
heitZu vielen Verordnungen und Richtlini-
en gibtes solche Leitlinien

Tabelle1. Die vielfaltigen Begriffe und Bezeichnungen fiir rechtsgiiltige EU-Dokumente kénnen fiir

Verwirrung sorgen. © Friederici
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Produktkonformitit
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Tabelle 2. Die Module der Konformitdtsbewertung gliedern sich nach zwei Phasen: Entwurf und Produktionv. © Friederici

Streit- oder Ordnungskriafte entworfen
wurden,

b) fir die Selbstverteidigung entworfen
wurden, mit Ausnahme von PSA, die fir
sportliche Tatigkeiten bestimmt sind,

c) furdie private Verwendungals Schutz ge-
gen Folgendes entworfen wurden:

i) Witterungseinfliisse, die nicht von extre-
mer Artsind,

ii) Feuchtigkeit und Nasse bei der Geschirr-
reinigung,

d) ausschlielich zur Verwendung auf See-
schiffen oder Luftfahrzeugen bestimmt
sind, die den einschlagigen, in den Mit-
gliedstaaten geltenden internationalen
Vertragen unterliegen,

e) als Kopf-, Gesichts- oder Augenschutz
dienen, der von der Regelung Nr. 22 der
Wirtschaftskommission der Vereinten Na-
tionen fiir Europa iiber einheitliche Bedin-
gungen fiir die Genehmigung der Schutz-
helme und ihrer Visiere fiir Fahrer und Mit-
fahrer von Kraftridern und Mopeds erfasst
sind.

Ist das nicht eine glatte Zumutung? Zumal
sofort Fragen entstehen, etwa: Fallen Hel-
me (mit oder ohne Schutzvisier), die von
Mofa-, Elektroroller-, Elektrobikes- oder ge-
wohnlichen Fahrradfahrern getragen wer-
den, nicht unter diese PSA?

Problem 4: Komplizierte
Begriffsbestimmungen

Was ist das fiir eine babylonische Sprach-
verwirrung, wenn mansich mitden Harmo-
nisierungsrechtsvorschriften befassen
muss. Da tauchen Begriffeauf, dieeinemei-
gentlich vertraut sind, die aber véllig an-
ders als erwartet definiert werden. Es gibt
Begriffe, die man noch nie gehort hat, es
gibt Begriffsdefinitionen, die so irre sind,
dass man kaum glauben kann,dasssich ver-
nunftbegabte und gut ausgebildete Men-
schensoetwasausdenken!Hierein Parade-

beispiel zum Begriff ,Maschine“aus der Ma-

schinenrichtlinie:

B Eine mit einem anderen Antriebssys-
tem als der unmittelbar eingesetzten
menschlichen oder tierischen Kraft
ausgestattete oder dafiir vorgesehene
Cesamtheit miteinander verbundener
Teile oder Vorrichtungen, von denen
mindestens eines bzw. eine beweglich
ist und die fiir eine bestimmte Anwen-
dung zusammengefiigt sind.

®  Eine Gesamtheit miteinander verbun-
denerTeile oderVorrichtungen,von de-
nen mindestenseines oder eine beweg-
lich ist und die fiir Hebevorgénge zu-
sammengefiigt sind und deren einzige
Antriebsquelle die unmittelbar einge-
setzte menschliche Kraft ist.

Problems:
Keine Inhaltsverzeichnisse

Leider hat keine einzige der Harmonisie-
rungsrechtsvorschriften (z. B. Verordungen
und Richtlinien) ein Inhaltsverzeichnis, ob-
wohl manche Dokumente um die hundert
Seiten umfassen. Sie werden das schon
machtig verflucht haben, da man in einem
solch umfangreichen Dokument wie mit
der Stange im dichten Nebel herumfihrt
undsichsehrmihsamindie Struktureinar-
beiten muss.

Suchen Sie einmal in der Maschinen-
richtlinie Aussagen zur CE-Kennzeichnung.
Sie werden beim Durchbléttern des Doku-
ments eventuell auf den Anhang 111 CE-Kenn-
zeichnung stofden. Dass aber im Artikel 16
und 17 die entscheidenden Festlegungen
zur CE-Kennzeichnung enthalten sind, ver-
passen Sie vielleicht beim Uberblattern —
und schon stecken Sie in der Sackgasse. Die
entscheidenden Passagen haben Sie dann
nicht mehrim Blick:

(1) Die CE-Konformitatskennzeichnung be-
steht aus den Buchstaben ,CE“ mit dem im
Anhang Ill wiedergegebenen Schriftfeld.

(2) Die CE-Kennzeichnung ist gemafd An-
hang Il sichtbar, leserlich und dauerhaft
auf dem Erzeugnis anzubringen.

(3) Auf Maschinen diirfen keine Kennzeich-
nungen, Zeichen oder Aufschriften ange-
bracht werden, die moglicherweise von
Dritten hinsichtlich ihrer Bedeutung oder
Gestalt oder in beiderlei Hinsicht mit der
CE-Kennzeichnung verwechselt werden
konnen. Jede andere Kennzeichnung darf
auf Maschinen angebracht werden, wenn
sie die Sichtbarkeit, Lesbarkeit und Bedeu-
tung der CE-Kennzeichnung nicht beein-
trachtigt.

Problem 6: Unklare Begriffe in
Harmonisierungsrechtsvorschriften

Sie kennen die Begriffe Konformititsbewer-
tungsverfahren und -modul. Aber wissen Sie
auch, was sich dahinter verbirgt? Zunachst
handelt es sich um Begriffe, die im Zusam-
menhang mit den EU-Verordnungen und
-Richtlinienstehen, also aus dieser Begriffs-
welt stammen. Da es aber keine offizielle
Definition gibt, versuche ich es hiermit:
®  Konformitdtsbewertungsverfahren
Vorgehensweise eines Unternehmens,
fir ein Produkt sowohl in der Ent-
wurfs-/Konstruktionsphase als auch in
der Produktionsphase die vollige Uber-
einstimmung (Konformitdt) mit den
fiir das Produkt geltenden Harmonisie-
rungsrechtsvorschriften herzustellen
(vertragliche Aspekte spielen dabei al-
lenfalls eine untergeordnete Rolle).
= Konformitatsbewertungsmodul
Art und Umfang des einzelnen Konfor-
Dabei
gibtes auch die Kombination von meh-

mitdtsbewertungsverfahrens.

reren Modulen, z. B. fiir die Entwurfs-
und die Produktionsphase.

In jeder Verordnung oder Richtlinie sind
diejenigen Verfahren bzw. Module angege-
ben, die fiir die dort betrachteten Produkte
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anzuwenden sind. So gibtesim Beschluss Nr.
768/2008/EG im 29 Seiten umfassenden
Anhang Il Verfahren zur Konformitatsfest-
stellung immerhin 16 Bewertungsmodule,
die umfanglich beschrieben sind. Die Kon-
formitatsbewertungsmodule werden in
den einzelnen Richtlinien sinngemaf, aber
leider wegen des stark unterschiedlichen
Erscheinungsjahres der Richtlinien bzw.
Verordnungen nicht immer in konformer
Weise festgelegt. Deshalb muss der An-
wender stets zuerst in der produktbezoge-
nen Einzelrichtlinie nachlesen, was dortim
Detail festgelegt ist. Dies kann bei dlteren

Produktkonformitait STANDARDS

Die Module der Konformititsbewer-
tung haben zwei Hauptgliederungen, nim-
lich Entwurf und Produktion (Tabelle 2). An
die verschiedenen Module sind bestimmte
Anforderungen geknlpft (Tabelle 3). Eine
weitere Abgrenzung besteht in Bezug auf
Interne Fertigungskontrolle, Baumusterprii-
fung, Einzelpriifung und Umfassende Quali-
titssicherung.

Wichtig: Ausdriicklich ist festgelegt,
dass in den einzelnen Verordnungen und
Richtlinien bei dem jeweiligen Konformi-
tatsbewertungsmodul auch spezifische zu-
satzliche Anforderungen gestellt sein diir-

text aus dem Beschluss heranziehen,
sondern Sie miissen immer den Text
aus der Verordnung oder der Richtlinie
entnehmen!

Und wahrend bei neueren Rechtsvor-
schriften die Modulkurzbezeichnung
mit aufgefiihrt ist, gibt es bei dlteren
Dokumenten noch nichtdie Abkirzun-
gennachA,B,C.

Richtlinien von den Festlegungen des Be-  fen.

schlusses abweichen. ®  Deshalb darf man niemals den Modul-

Modul Bezeichnung und Anforderungen

Interne Fertigungskontrolle

Hersteller
-halt technische Unterlagen fiir nationale Behérden bereit

Baumusterpriifung

Hersteller

- legt der notifizierten Stelle vor:

-technische Unterlagen

-zusatzliche Nachweise fiir Eignung des technischen Entwurfs

-vorgeschriebene und fiir die betreffende Produktion représentative Muster

Notifizierte Stelle
- prift Konformitat mit den wesentlichen Anforderu8ngen

- priift technische Unterlage-bei Mustern fiihrt sie evtl. erforderliche Prifungen durch

- stellt EU-Baumusterpriifbescheinigungen aus

(Die Baumusterpriifung Modul B wird stets mit einem der Module C/ C1/C2, D/D1,E/ E1

oder F/F1 durchgefiihrt)

Einzelpriufung

Hersteller
-legt technische Unterlagen vor (der notifizierten Stelle)

Umfassende Qualitatssicherung

Hersteller
- betreibt zugelassenes QM-System fiir den Entwurf (1ISO 9001)
- legt technische Unterlagen vor (der notifizierten Stelle)

Notifizierte Stelle
-liberwacht QM-System

Umfassende Qualititssicherung

Hersteller
- betreibt zugelassenes QM-System fiir den Entwurf (1ISO 90071)
H1 - legt technische Unterlagen vor (der notifizierten Stelle)
Notifizierte Stelle
- iberwacht QM-System
- prift Konformitat des Entwurfs
- stellt EU-Entwurfspriifbescheinigung aus

Tabelle 3. An die verschiedenen Module sind bestimmte Anforderungen gekniipft. o Friederici
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INFORMATION & SERVICE

Diese Serie reifte aus den Erfahrungen mit
dem Forum ,Produktkonformitat“auf
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 ausflihrlichen Version dieses Beitrags
konnen Sie online lesen oder
herunterladen:
www.qz-online.de/qz-zeitschrift/e-only

Flr17 wichtige Verordnungen und Richtli-
nien konnen Sie die kompletten Inhaltsver-
zeichnisse samt Anwendungs- und Nicht-
anwendungsbereich sowie Begriffsbestim-
mungen per Mail beim Autor anfordern.

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

Expert Verlag, Tibingen2019

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

Ingolf Friederici
T 036601556544
ingolf.friederici@gmail.com




