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Produktkonformitait STANDARDS n

N et

ONFORM!

Konformitatserklarung
nach ISO/IEC17050

Das universelle Dokument fiir alle Produktgruppen

Die Norm EN 10204 erfreut sich in Kundenspezifikationen und—bestellungen fiir komplexe Produkte leider grofier Be-

liebtheit. Und das sogar international, obwohl diese Norm dafiir aus diversen Griinden eher ungeeignet ist. Aber es gibt

eine grofRartige und fiir alle Bedarfsfille passgenaue Alternative: Die Norm ISO/IEC 17050 weist unbestrittene Vorteile

im Verkehr zwischen Besteller und Hersteller, Anbieter oder Verkaufer in Bezug auf Konformitatsdokumente fiir Pro-

dukte aller Art auf.

nden 9oer-Jahren des vorigen Jahrhun-

I derts—klingt ziemlich alt—setzte sich in
allen Uberregionalen und nationalen
gesetzgebenden oder Gesetze unterstiit-
zenden Organisationen die Einsicht durch,
dass in Bezug auf die Konformitat von Pro-
dukten gegeniiber welchen auch immer
Anforderungen stets der Hersteller (oder
der, der sich dafiir ausgibt) die volle Pro-
duktverantwortung tragt und deshalb ge-
geniiber dem Markt und seinen Kundendie
Konformitit mit den Anforderungen in ge-
setzlichen Vorschriften oder in Normen
oder Bestellungen durch eine Konformi-
tatserklarung bestatigen soll. Darin waren

Ingolf Friederici

sich sowohl die WTO (World Trade Organi-
sation) als z.B. auch die Europdischen Insti-
tutionen wie—damals EWG, heute EU—und
die EFTA.. Vergleichbares giltauchfiirinan-
deren Regionen der Welt angesiedelte
Staatenbiindnisse.

Im ISO/IEC-Guide 22, wurden bereits
1982 unter dem Titel ,Information on ma-
nufacturers declaration of conformity with
standards or other technical specifications*
dieGrundlagenderheutigen Norm ISO/IEC
17050 und der EU-Konformitatserklarung
gelegt. In Europa ergab sich in Folge des
,New approach“ die zwingende Notwen-
digkeit, die Rolle des fiir seine Produkte al-
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leine verantwortlichen Herstellers zu defi-
nieren und in Folge die Mdglichkeit, dies
durch eine formale Erklarung zu bestati-
gen. Dies erfolgte durch die 1989 auf der
Grundlage des ISO/IEC-Guides entstande-
ne EN 45014, die in der Praxis nahezu unbe-
kannt blieb und dann 2004 durch ISO/IEC
17050 ersetzt wurde.

Konformitatnach ISO/IEC 17050
versus EU-Konformitatserklarung

Die EU-Konformitatserklarung bestatigt
die Ubereinstimmung bzw. Erfiillung der
grundlegenden Sicherheitsanforderungen
in den EU-Harmonisierungsrechtsvor- »»



n STANDARDS Produktkonformitat

Konformitéatserklarung ISO/IEC 17050 10)

Nr.. 1)

Name und Anschrift des Ausstellers

2)

Gegenstand der Erklarung.........cccccceseeeeee 3)

folgenden Dokumente: 4)

Dokument-Nr.  Titel

Das oben beschriebene Produkt ist konform mit den Anforderungen der

Ausgabe/Revisionsdatum 5)

Nr.21-37114

07629 Hermsdorf

Dokument-Nr.  Titel
2101722
543-211199
S471166

P 66421

Zusétzliche Angaben ..........mnicsecsssssssssssssenns 6)

Unterzeichnet fiir und im Namen des Ausstellers 7)
Ort und Datum der AusStellung ............cccoocuccmeenrerccssee
gez.

Name und Funktion 8)

Unterschrift oder Aquivalent 9)

Konformitatserklarung ISO/IEC 17050

Meyer & Adams GmbH
Heinrich-Heine-Stra3e 1

Besteller: Anlagenbau Hirte AG Bestell-Nr. 2101722 vom 12.6.2021
4 Grundrahmen fiir Pumpenaggregat Typ A 317-5

Das oben beschriebene Produkt ist konform mit den Anforderungen der
folgenden Dokumente:

Bestellung

Ubersichtszeichnung Grundrahmen
Stiickliste mit Werkstoffangaben
Prifplan fiir Grundrahmen

Beigefiigte Prifnachweise:

Hier spare ich mir aus Platzgriinden die Liste; dazu gehéren Priifbescheinigungen
der verwendeten Werkstoffe fiir die wichtigsten Einzelteile, Priifberichte tiber
zerstorungsfreie Priifungen, Nachweise fiir SchweiSerqualifikation und
SchweiBverfahrenspriifung usw.

Unterzeichnet fiir und im Namen des Ausstellers
Hermsdorf, den 10.11. 2021

gez. 74?0({ 7’“646’““

Ingolf Friederici
Leiter Qualitatssicherung

Ausgabe/Revisionsdatum

12.6.2021
2018-03-01 (Rev. 07)
2018-04-12 (Rev. 02)
2017-11-17

Bild1. Die Konformitatserklarung nach 1ISO/IEC 17050 muss vorgeschriebene

Informationen enthalten (s. Fufnoten). Quelle: I. Friederici © Hanser

schriften wie z.B. der Maschinenrichtlinie,

der Druckgeraterichtlinie, der Medizinpro-

dukteverordnung usw. Sie geht jedoch

nicht auf andere wichtige Eigenschaften

derbestatigten Produkte ein. Typische Falle

mit Interpretationsspielraum:

B FinRollator musssichersein, aber nicht
unbedingt wartungsfreundlich.

®  Der Farbauftrag eines Schaltschranks
darf durchaus abplatzen, wenn seine
Schutzwirkung der Inneneinrichtung
gegen dufdere Einfliisse erhalten bleibt.

B EinSpielzeug mussin Kinderhdndensi-
chersein,aberes muss nicht unbedingt
Spafd machen, auch wenn der Herstel-
ler das verspricht.

Die Konformitatserklarung nach ISO/IEC
17050 hat eine universale und alle Produkt-
betreffende  Ubereinstim-
mungsaussage, wahrend die EU-Konformi-

merkmale

tatserklarung sich ausschliefdlich auf die in
der jeweiligen produktbezogenen EU-Har-
monisierungsrechtsvorschrift (z.B. der Ma-
schinenrichtlinie, der Druckgeraterichtlinie
oder der Medizinprodukteverordnung)
festgelegten ,grundlegenden Sicherheits-
anforderungen® bezieht. Beide erginzen
sichim Zweifelsfall. Eine Vermischungin ei-

Quelle: I. Friederici © Hanser

nem einzigen Dokument ist jedoch nicht
zul3ssig (Tabelle1). Die Anwendungvon EN
10204 und ISO/EC 17050 in den gegebenen
Grenzen sollte injedem Unternehmen, das
mehrals Produkte der ersten Stufe herstellt
oder liefert, die kinftige Strategie gegen-
iiber dem Kundenkreis sein.

Inhalt der Konformitatserklarung
nach ISO/IEC 17050

Das ,Formblatt zur Konformitatserklarung
ISO/IEC 17050“ mit den erganzenden Fuf’-
noten gibt einen vollstindigen Uberblick
ber die notwendigen Daten und die enor-
me Variabilitdt dieses Dokuments im Hin-
blick auf den Umfang der zusatzlichen An-
gaben (Bild1). Beachten Siedazu besonders
die Fufdnoten 5) und 6):

1) Aus Griinden einer eindeutigen und ein-
fachen Identifizierungsolljedes Dokument
eine (eigens gewdhlte) Nummer tragen.

2) Der verantwortliche Aussteller (meist ei-
ne juristische Person) muss vollstindig an-
gegeben werden, d.h. in der Regel mit der
tiblichen Geschaftsanschrift.

3) Hierist das Produkt so vollstindig zu be-
schreiben, dass es eindeutig identifiziert
werden kann; bei Serienerzeugnissen ist
zweckmaRigerweise die Seriennummer

Bild2. Muster-Konformitatserklarung nach 1ISO/IEC 17050.

anzugeben. Eine Angabe der Stiickzahl ist
nicht zwingend erforderlich.

4) Dieser zentrale Satz verpflichtetden Aus-
steller, gegebenenfalls den Wahrheitsge-
haltseiner Aussage zu beweisen, z.B.im Fall
von Beanstandungen oder bei der Nutzung
Im Fall von Schaden.

5) Dies ist ein besonders wichtiger Teil,
denn hier sind alle Dokumente aufzufiih-
ren, gegeniiber denen die Produktkonfor-
mitdt ausgesprochen wird. Das kdnnen
Normen, technische Regeln, herstellereige-
ne Spezifikationen, Bestellungen/Bestell-
texte, bestellereigene Spezifikationen,
amtliche Vorschriften usw. sein. Die Anga-
be des Datums bzw. einer Revision stellt ei-
ne sogenannte ,starre Verweisung“ dar. Sie
isterforderlich,damitvermiedenwird, dass
bei einer spateren Untersuchung des Pro-
dukts etwaige inhaltliche Anderungen in
einem angezogenen Dokument (z.B. tech-
nischer Art) dieseirrtimlich als zutreffende
Anforderung betrachtet werden. Dies ist
durchaus von Bedeutung, da bei Serienpro-
dukten einzelne Exemplare noch Jahre
nach ihrer Produktion verkauft werden
kénnten (z.B. Lagerware).

6) Dieses Feld er6ffnet unendliche Moglich-
keiten, zusatzlich zur Konformitatsaussage
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Priifberichte sowie Priifbescheinigungen
nach EN 10204 (fiir verwendete Vormate-
rialien), aufzulisten, und letztlich der Kon-
formititserklarung beizufiigen.

7) in der Norm selbst steht hier: ,,... fir und
im Namen von: ......., Damit ist aber ganz
klarder Aussteller gemeint, der aber bereits
ganzobenvollstindigidentifiziertist. Aller-
dings gibt es ja auch die Moglichkeit, dass
eine Konformitatserklarung auch noch von
einer Person einer anderen Organisation
(z.B.des Bestellers oder eines Priiflabors, ei-
ner Abnahmegesellschaft usw.) gegenge-
zeichnetwird. Fiir diesen Fall ware dann for-
mulierbar: ,Unterzeichnet fiir und im Na-
men des Ausstellers“ oder ,Unterzeichnet
fir und im Namen von Priiflabor XYZ*

8) Zwecks eindeutiger Identifikation des
Unterzeichners sind dessen Vor- und Zuna-
me lesbar anzugeben, dazu seine Funktion
bzw. Stellung. Diese Person muss autori-
siertsein,im Namendes Ausstellers (Firma)
zu zeichnen. Dabei spielt die Rechtsform
derausstellenden Organisation eine Rolle

Produktkonformitait STANDARDS n

verkaufen. Sie gelten dann als ,Hersteller
mit allen Pflichten.

Im ,Hintergrund“ steht namlich die in
Teil 2 der Norm enthaltene Verpflichtung
zu einer ,unterstiitzenden Dokumentati-
on“—(ibrigens ganz dhnlich wie bei der EU-
Konformitatserklarung. Und das sind
durchaus Verpflichtungen, die nicht ein-
fach zu erfiillen sind.

Was wirklich wichtig ist und in ver-
gleichbarem Umfang fiir diese Norm sowie
fiirdie EU-Konformitétserklarungen gilt, ist
die Forderung, dass hinter der Konformi-
tatserklarung eine ,unterstiitzende Doku-
mentation“ steht. Und diese vollstindig zu
erarbeiten, erfordert einige Miihe:
®  Prizise BeschreibungdesGegenstands,
®  Entwurfsunterlagen (z.B. Beschreibun-

gen, Diagramme, Zeichnungen, Be-

zeichnung der Wissens- und Kompe-
tenzbereiche, Spezifikationen usw.),

®  Ergebnisse der Konformititsbewertun-
genwie:

= Beschreibung der verwendeten Me-

halten werden, die eine Rickverfolg-
barkeit einer Konformititserklarung
gestattet.

Verfiigbarkeit: Der Aussteller muss die
unterstiitzende Dokumentation der
Aufsichtsbehorde und anderen Perso-
nen oder Stellen (z.B. Kunden) auf
Wunsch im erforderlichen Umfang zur
Verfiigung stellen. Dies birgt naturge-
mafs ein groRes Risikopotential fiir sol-
che Aussteller, die die Zusammenhan-
ge nicht ernst nehmen

Dauer der Aufrechterhaltung (nach-
zulesen in der Norm unter Kapitel 4.3)

Empfehlung und Aufforderung

Einfach eine Konformititserklarung ohne
unterstlitzende Dokumentation nieder-
schreiben und diese dem Kunden (iberrei-
chen, kann gefahrlich sein..

Dennoch: EN 10204 und ISO/IEC 17050

sind das beste Normenpaar fiir die Doku-
mentation der Konformitit fir unter-
schiedliche Produktgruppen und Produkt-

stufen. Erganzt werden sie um Priifberichte
eigener oder externer Priifstellen, die sich
nicht auf das Gesamtprodukt, sondern nur
auf einzelne Eigenschaften beziehen (Ta-
belle1).

Nutzen Sie diese Kombination als Be-

EN10z04 ISO/IEC17050

e . Priifberichte
Konformititserklarung

Priifbescheinigungen
(2.1,2.2,3.1,3.2)

Fiir Vorprodukte/Halb- Fir Baugruppen und
zeuge/Werkstoffe (Pro-  gebrauchsfertige Produkte
dukte der ersten Stufe). bis hin zu Anlagen.

Cenormte oder nicht genormte Formen fir die Doku-
mentation einzelner Priifungen (z.B. Ultraschallpri-

fung, Durchstrahlungspriifung, Ist-Mafpriifung usw.). B .
steller gegeniiber lhren Lieferanten und als

Hersteller oder Anbieter gegeniiber Ihren
Kunden. =

Tabelle1. Die Normen sind unterschiedlich und diirfen nicht vermischt werden. Quelle: | Friederici © Hanser)

9) Wenn keine Unterschrift geleistet wird,
ist ein Aquivalent wie z.B. eine Faksimile-
Unterschrift moglich, z.B. bei Erstellung im
IT-System. Oder man vermerkt dort, Dieses
Dokument wurde elektronisch erstellt und
istauch ohne Unterschrift giiltig”

10) das Dokument wird nur mit ISO/IEC
17050 bezeichnet. Die Norm heiftjedochin
Deutschland DIN EN ISO/IEC17050 und be-
stehtaus den Teilen 1und 2, da die ISO/IEC-
Norm als Europaische Norm (EN) und dann
als Deutsche Norm (DIN) (ibernommen
wurde.

Voraussetzungen zur Ausstellung
der ISO/IEC-Konformitatserklarung

Es gibt kein freies Spiel der Krafte und man
kannnichteinfach aufeinem Dokumenter-
klaren, dass die gelieferten Produkte kon-
form sind mit irgendwelchen Anforderun-
gen. Da sollten insbesondere Handelsfir-
men vorsichtig sein, die nicht selbst produ-
zierte Produkte unter ihrem Namen

thoden (z.B. Lospriifungen, Design
Review, Verifizierung und Validie-
rung, Inspektion, Stichprobenpléne,
Serienpriifungen,  Priifverfahren,
Baumusterpriifungen und Grinde
fiir deren Auswahl,
= Ergebnisse, z.B. Priifberichte,
® Beurteilungen von Ergebnissen ein-
schlieflich Abweichungen und Ein-
schrankungen
®  Und:JedeAnderungderbeschriebenen
unterstiitzenden Dokumentation, die
sich auf die Giiltigkeit der Konformi-
tatserklarung auswirkt, muss doku-
mentiert werden.

Weiterhinwird gefordert, dass folgende Be-

dingungen erfillt sind.

®  Riickverfolgbarkeit: Die unterstiitzen-
de Dokumentation (gemeint sind hier
die Vorgaben und die Priifergebnisse
usw.) muss auf eine Weise entwickelt,
aufbewahrt, gelenkt und aufrechter-
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INFORMATION & SERVICE

Friederici, I.: Wider die Verwirrung um
Priifbescheinigungen. Interpretation fir
Anwender der Priifbescheinigungen nach
EN10204.QZ1/2022, S.39-43

Ingolf Friederici ist Experte flir 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




