CE-Kennzeichnung

Viele Produkte bendtigen eine CE-Kennzeichnung, bevor sie auf den europdischen Markt gebracht
werden ddrfen. Hdufig bereitet es bereits Probleme, die einschldgigen Vorschriften zu finden. Auch
gibt es bisweilen Schwierigkeiten bei der Suche nach Ansprechpartnern. Dieses Merkblatt soll dabei
helfen, einen Einblick in die Thematik zu erhalten und Hdrden auf dem Weg zur CE-Kennzeichnung
zu nehmen.

1. Grundlagen und Hintergrund

1.1 Ziel der CE-Kennzeichnung

Das Inverkehrbringen und Handeln von Produkten auf dem europdischen Markt setzt bei
bestimmten Produkten eine CE-Kennzeichnung voraus. Sie ist eine Selbsterklarung des Herstellers
und beruht auf von der Europaischen Union erlassenen Richtlinien. Mit dem Anbringen des CE-
Kennzeichens erkldrt der Hersteller, dass sein Produkt den gesetzlichen Bestimmungen aller auf das
Produkt zutreffenden EU-Richtlinien entspricht. Es dient also als ,Reisepass fur Produkte im EU-
Binnenmarkt".

1.2 Gesetzliche Grundlagen

Die rechtlichen Grundlagen der CE-Kennzeichnung sind umfassend im sog. ,New Legislative Frame-
work" geregelt. Die harmonisierten Vorschriften fiir einzelne Produktgruppen sind in EU-Richtlinien
niedergeschrieben. Durch diese Vereinheitlichung sollen Handelshemmpnisse innerhalb des
europaischen Wirtschaftsraumes und der EFTA-Staaten abgebaut werden. Die EU-Richtlinien sind in
jedem Mitgliedsstaat in nationales Recht umgesetzt worden. Folglich ist ein Hersteller von
Produkten durch seine nationalen Gesetze dazu verpflichtet, die CE-Kennzeichnung vorzunehmen.
Beispielsweise sind in Deutschland das Produktsicherheitsgesetz, das Bauproduktegesetz und das
Medizinproduktegesetz erlassen worden.

Die Anforderungen an Produkte und Produktgruppen konnen durch harmonisierte Normen weiter
konkretisiert werden. Die Anwendung harmonisierter Normen bleibt aber freiwillig, d. h. das
Einhalten der Produktanforderungen kénnte grundsatzlich auch auf andere Art nachgewiesen
werden.

Dervon der EU zusammengestellte ,Blue Guide” fungiert als Leitfaden fur die unter dem ,New
Legislative Framework" in Kraft getretenen europdischen Gesetzesakte.
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1.3

Geltungsgebiet

Die CE-Kennzeichnung ist Voraussetzung fiir das erstmalige Inverkehrbringen (oder Inbetrieb-
nehmen) von Produkten, fir die eine CE-Kennzeichnung gemdf der EU-Richtlinien gefordert ist, in
allen EU-Mitgliedstaaten, in den EFTA-Staaten (Island, Liechtenstein, Norwegen), den
Teilnehmerstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (Turkei, Schweiz) sowie Andorra, San
Marino und Monaco. Dartiber hinaus zéhlen die Uberseegebiete der EU (Guadeloupe, Franzosisch -
Guyana, Martinique, La Réunion, Saint-Barthélemy, Saint-Martin, Azoren, Madeira, Kanarische
Inseln).

1.4

Prinzipien der CE-Kennzeichnung

Einige Grundsdtze der CE-Kennzeichnung sind folgende:

2.

21

Die CE-Kennzeichnung ist kein Hinweis darauf, dass ein Produkt im Europdischen Wirt-
schaftsraum (EWR) hergestellt wurde, sondern zeigt lediglich, dass es vor der Marktein -
fuhrung getestet wurde und damit den gesetzlichen Auflagen entspricht.

Die CE-Kennzeichnung ist gesetzlich vorgeschrieben. Sie darf deshalb nur auf Produkten
angebracht werden, fr die sie rechtlich vorgeschrieben ist. Dies trifft auf etwa 23 Pro-
duktkategorien zu, meist technische Produkte wie Spielzeug, Elektroartikel, Maschinen,
personliche Schutzausristungen und Aufzige. Die genaue Beschreibung der Produkte und die
Anforderungen regeln die Produktrichtlinien (CE-Richtlinien).

Bei in der EU hergestellten Produkten ist der Hersteller daftir verantwortlich, die Konformi-
tatsbewertung durchzufthren, technische Unterlagen zu erstellen, die
EG-Konformitatserklarung abzugeben und die CE-Kennzeichnung an dem Produkt anzu-
bringen.

Handler mussen prufen, ob die CE-Kennzeichnung und die notwendige technische Doku-
mentation vorhanden sind.

Wird das Produkt aus einem Drittland eingefiihrt, muss sich der Importeur vergewissern, dass
der aufSerhalb der EU ansdssige Hersteller die erforderlichen MaSnahmen ergriffen hat und
die entsprechende Dokumentation auf Anfrage erhaltlich ist.

An der Kennzeichnung erkennt der Verbraucher, dass ein Produkt allen einschldagigen EU-
Richtlinien entspricht und somit in der gesamten EU und den EFTA-Staaten vermarktet und
verkauft werden darf.

Die Verfahren, Malinahmen und Sanktionen bei Falschung oder Missbrauch der CE-Kenn-
zeichnung sind im jeweiligen nationalen Verwaltungs- und Strafrecht der einzelnen
Mitgliedstaaten festgelegt.

Die 6 Schritte zur CE-Kennzeichnung lhres Produktes

Schritt 1 - Identifizieren Sie fur Ihr Produkt relevante Richtlinien, die Umsetzungin
deutsches Recht sowie harmonisierte Normen
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Am Anfang des Prozesses steht die Frage, ob ein Produkt einer CE-Kennzeichnung bedarf. Es gibt
Uber 20 Richtlinien, die festlegen, fir welche Produktkategorien die CE-Kennzeichnung notwendig
ist. Fur die Uberlegung, unter welche Richtlinie ein Produkt féllt, ist deren Studium unabléssig. Die
grundlegenden Anforderungen, die ein Produkt erftillen muss (z. B. Sicherheit), werden in der
entsprechenden Richtlinie in allgemeiner Form beschrieben. Harmonisierte europdische Normen
werden mit Bezug auf die entsprechende Richtlinie festgelegt und beschreiben unter Verwendung
der spezifischen Fachterminologie die grundlegenden Anforderungen im Einzelnen. Treffen mehrere
Richtlinien auf Ihr Produkt zu, sind alle zu beachten.

Nachstehend finden Sie eine Gesamtubersicht zu den EU-Richtlinien (einschlief3lich harmonisierter
Normen und Umsetzung in deutsches Recht), die eine CE-Kennzeichnung vorschreiben.

Achtung: Neues Produktsicherheitsgesetz (ProdSG) am 01.12.2011 in Kraft getreten.
Es ersetzt das bisherige Gerdte- und Produktsicherheitsgesetz (GPSG).

Achtung: Die nachstehend genannten Ansprechpartner gelten nur fir Unternehmen aus
Berlin bzw. Brandenburg, sofern es sich um eine landertbergreifende Institution
handelt.

Nichtberliner Unternehmen kontaktieren bitte zu Fragen der CE-
Kennzeichnung ihre zustdndige Aufsichtsbehdrde. Die Kontaktdaten konnen
Sie unter https://webgate.ec.europa.eu/icsms/public/consumer.jsp?locale=de

abfragen.

. _________________________________________________________________________________________________________________________________________________|

Richtlinie/Verordnung RL-/VO-Nr.Umsetzung in deutsches Anwendung

*magliche Ansprechpartner fiir Fragen Recht er-
forderlich
ab

Einfache Druckbehdlter 2009/105/EGE. Verordnung zum neue RLab:

neu: Produktsicherheitsgesetz ~ [{20.04.2016
* Landesamt flir Arbeitsschutz, Gesund- 2014/29/EU |ProdSV

heitsschutzund technische Sicherheit

www.berlin.de/lagetsi/
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http://www.gesetze-im-internet.de/prodsg_2011/index.html
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https://www.berlin.de/lagetsi/

und Umwelt (Bauaufsichtin den jewei-
ligen Berliner Bezirken);
Ansprechpartner unter:

www.stadtentwicklung.berlin.de/bauen/bauaufsic

harmonisierter Bedingungen
fir die Vermarktung von
Bauprodukten und zur
Umsetzung und
Durchfiihrung anderer

Druckgerdte 97/23/EG  [14.Verordnungzum neue RLab:
neu: Produktsicherheitsgesetz 19.07.2016
* Landesamt fir Arbeitsschutz, Gesund- 2014/68/EU
heitsschutzund technische Sicherheit
www.berlin.de/lagetsi/
Spielzeug 2009/48/EG |2. Verordnung zum Gerdte- [18.06.2009
und Produktsicherheitsgesetz
“ Landesamt fir Arbeitsschutz, Gesund- GPSG
heitsschutzund technische Sicherheit
www.berlin.de/lagetsi/
Bauprodukte-Verordnung \Verordnung |Gesetzzur Durchfiihrung der |09.03.2011
(EU) Nr. \Verordnung (EU) Nr.305/2011
[* Senatsverwaltung fir Stadtentwicklung 305/2011  |zur Festlegung

“ Landesamt fur Arbeitsschutz, Gesund-
heitsschutz und technische Sicherheit

www.berlin.de/lagetsi/

Bundes-
Immissionsschutzgesetzes
(Gerate-und
Maschinenldarmschutzverordr

ht/ Rechtsakte der Europdischen
Unionin Bezug auf
Bauprodukte
(Bauproduktengesetz—
BauPG)
Elektromagnetische Vertraglichkeit von Elektro- [2004/108/EGGesetz (iber die neue RLab:
und Elektronikprodukten - EMV neu: elektromagnetische 20.04.2016
2014/30/EU |Vertraglichkeitvon
" Bundesnetzagenturfur Elektrizitdt, Betriebsmitteln - EMVG
Gas, Telekommunikation, Post und
Eisenbahnen
www.bundesnetzagentur.de/DE/Home/home nod
e.html
Maschinenrichtlinie 2006/42/EG |9. VO zum 17. Mai 2006
Produktsicherheitsgesetz
“ Landesamt fur Arbeitsschutz, Gesund- ProdSV
heitsschutzund technische Sicherheit
www.berlin.de/lagetsi/
0 utdoor-Richtlinie 2000/14/EG [32. VO zur Durchflihrung des |08.05.2000

ung— 32. BImSchV);
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http://ce-richtlinien.eu/druckgeraete-richtlinie/
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http://ce-richtlinien.eu/spielzeug-richtlinie/
https://www.berlin.de/lagetsi/
http://ce-richtlinien.eu/bauprodukte-verordnung/
http://www.stadtentwicklung.berlin.de/bauen/bauaufsicht/
http://www.stadtentwicklung.berlin.de/bauen/bauaufsicht/
http://ce-richtlinien.eu/emv-richtlinie/
http://ce-richtlinien.eu/emv-richtlinie/
https://www.bundesnetzagentur.de/DE/Home/home_node.html
https://www.bundesnetzagentur.de/DE/Home/home_node.html
http://ce-richtlinien.eu/maschinen-richtlinie/
https://www.berlin.de/lagetsi/
http://ce-richtlinien.eu/outdoor-richtlinie/
http://ce-richtlinien.eu/outdoor-richtlinie/
https://www.berlin.de/lagetsi/

Gesetzzum Schutzvor
schadlichen
Umwelteinwirkungen durch
Luftverunreinigungen,
Gerdusche, Erschitterungen
und dhnlicheVorgange
(Bundes-
Immissionsschutzgesetz—
BImSchG)

" Bundesnetzagenturfir Elektrizitdt,
Gas, Telekommunikation, Post und
Eisenbahnen

Persénliche Schutzausriistungen 89/686/EWG8. VO zum 21.12.1989
Produktsicherheitsgesetz
* Landesamt flr Arbeitsschutz, Gesund- (Verordnung lber die
heitsschutzund technische Sicherheit Bereitstellung von
personlichen
www.berlin.de/lagetsi/ Schutzausristungen auf dem
Markt)
Nichtselbsttdtige Waagen 2009/23/EG [Eichordnungvom 12. August [neue RL ab:
neu: 1988 20.04.2016
[ Landesamt fir Mess-und Eichwesen 2014/31/EU
Berlin-Brandenburg
www.berlin.de/sen/wirtschaft/wirtschaft/wirtschaf
tsrecht/landesamt-fuer-mess-und-
eichwesen/artikel.104367.php
Aktive implantierbare mediz. Gerdte 90/385/EWG|Gesetz liber 20.06.1990
Medizinprodukte -
[ Landesamt fir Gesundheit und Medizinproduktegesetz (MPG
Soziales neu: neue VO ab:
www.berlin.de/lageso/ \Verordnung 26.05.2020
(EU) Nr.
2017/745
Uber
Medizinprod
ukte
Gasverbrauchseinrichtungen 2009/142/EG[7. VO zum 23.03.1994
Produktsicherheitsgesetz
“ Landesamt fur Arbeitsschutz, Gesund- (Gasverbrauchseinrichtungsv
heitsschutzund technische Sicherheit erordnung)
www.berlin.de/lagetsi/
T elekommunikations-Richtlinie 1999/5/EG |Gesetz liber Funkanlagen undneue RL ab:
neu: Funkanlagen neu: Telekommunikationsendeinri|13.06.2016
2014/53/EU [chtungen (FTEG)
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http://ce-richtlinien.eu/richtlinie-ueber-persoenliche-schutzausruestungen/
https://www.berlin.de/lagetsi/
http://ce-richtlinien.eu/richtlinie-ueber-nichtselbsttaetige-waagen/
https://www.berlin.de/sen/wirtschaft/wirtschaft/wirtschaftsrecht/landesamt-fuer-mess-und-eichwesen/artikel.104367.php
https://www.berlin.de/sen/wirtschaft/wirtschaft/wirtschaftsrecht/landesamt-fuer-mess-und-eichwesen/artikel.104367.php
https://www.berlin.de/sen/wirtschaft/wirtschaft/wirtschaftsrecht/landesamt-fuer-mess-und-eichwesen/artikel.104367.php
http://ce-richtlinien.eu/aktive-implantierbare-medizinische-geraete/
https://www.berlin.de/lageso/
http://ce-richtlinien.eu/richtlinie-ueber-gasverbrauchseinrichtungen/
https://www.berlin.de/lagetsi/
http://ce-richtlinien.eu/telekommunikations-richtlinie/

www.bundesnetzagentur.de/DE/Home/home nod

e.html

heitsschutzund technische Sicherheit

Niederspannungs-Richtlinie 2006/95/EG [L. VO zum neue RL ab:
neu: Produktsicherheitsgesetz ~ [20.04.2016
[* Landesamt fiir Arbeitsschutz, Gesund- 2014/35/EU |(Verordnung ber die
heitsschutzund technische Sicherheit Bereitstellung elektrischer
Betriebsmittel zur
www.berlin.de/lagetsi/ \Verwendung innerhalb
bestimmter
Spannungsgrenzen aufdem
Markt)
Med izinprodukte 03/42/EWG |Gesetz liber 14.06.1993
Medizinprodukte —
* Landesamt fir Gesundheit und Medizinproduktegesetz (MPG
Soziales neu: neue VO ab:
\Verordnung 26.05.2020
www.berlin.de/lageso/ (EU) Nr.
2017/745
Uber
Medizinprod
ukte
Explosivstoffe fiir zivile Zwecke 03/15/EWG |Gesetz liber neue RLab:
neu: explosionsgefdhrliche Stoffe 420.04.2016
" Landesamtflr Arbeitsschutz, Gesund- 2014/28/EU |Sprengstoffgesetz—SprengG
heitsschutzund technische Sicherheit
www.berlin.de/lagetsi/
Gerdte und Schutzsysteme im 94/9/EG 11. VO zum neue RL ab:
explosionsgefdhrdeten Bereich neu: Produktsicherheitsgesetz ~ [20.04.2016
2014/34/EU |(Explosionsschutzverordnung
[ Landesamt flir Arbeitsschutz, Gesund-
heitsschutzund technische Sicherheit
www.berlin.de/lagetsi/
Sportboote 94/25/EG  [10. VO zum neue RLab:
neu: Produktsicherheitsgesetz 18.01.2016
[ Landesamt fir Arbeitsschutz, Gesund- 2013/53/EU |(Verordnung Uber die
heitsschutzund technische Sicherheit Bereitstellung von
Sportbooten und den Verkehr
www.berlin.de/lagetsi/ mit Sportbooten)
Aufziige 95/16/EG  [12. VO zum neue RL ab:
neu: Produktsicherheitsgesetz 20.04.2016
" Landesamtflr Arbeitsschutz, Gesund- 2014/33/EU |(Aufzugsverordnung)
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https://www.bundesnetzagentur.de/DE/Home/home_node.html
https://www.bundesnetzagentur.de/DE/Home/home_node.html
http://ce-richtlinien.eu/niederspannungs-richtlinie/
https://www.berlin.de/lagetsi/
http://ce-richtlinien.eu/medizinprodukte-richtlinie/
https://www.berlin.de/lageso/
http://ce-richtlinien.eu/richtlinie-explosivstoffe-fuer-zivile-zwecke/
https://www.berlin.de/lagetsi/
http://ce-richtlinien.eu/richtlinie-fuer-geraete-und-schutzsysteme-zur-bestimmungsgemaessen-verwendung-in-explosionsgefaehrdeten-bereichen/
http://ce-richtlinien.eu/richtlinie-fuer-geraete-und-schutzsysteme-zur-bestimmungsgemaessen-verwendung-in-explosionsgefaehrdeten-bereichen/
https://www.berlin.de/lagetsi/
http://ce-richtlinien.eu/sportboote-richtlinien/
https://www.berlin.de/lagetsi/
http://ce-richtlinien.eu/richtlinie-ueber-aufzuege/

www.berlin.de/lagetsi/

0 kodesign-Richtlinie 2009/125/EG (inkL. Richtlinie|

2010/30/EU (iber Energieeffizienzkennzeichnun

far 1.
[* Senatsverwaltung fir Stadtentwicklung

und Umwelt (Bauaufsichtin denjewei-

ligen Berliner Bezirken);

Ansprechpartnerunter:
http://www.stadtentwicklung.berlin.de/bauen/bau

96/57/EG

aufsicht/

flir2, 3., 4.

“ Landesamt fur Arbeitsschutz, Gesund-
heitsschutzund technische Sicherheit

www.berlin.de/lagetsi/

1. Verordnung Uber das
Inverkehrbringenvon
Heizkesseln und Gerdten
nachdem
Bauproduktengesetz (Artikel 1
derVerordnung zur
Umsetzung der
Heizkesselwirkungsgradrichtl
nie) (BauPGHeizkesselV);

2. Gesetz Uiber die
umweltgerechte Gestaltung
energieverbrauchsrelevanter
Produkte
(Energieverbrauchsrelevante
Produkte-Gesetz— EVPG);

3. VO zur Kennzeichnung von
energieverbrauchsrelevanten
Produkten mit Angaben tiber
den Verbrauchan Energie
und an anderenwichtigen
Ressourcen
(Energieverbrauchskennzeich
nungsverordnung— EnVKV);

4. Gesetzzur Umsetzung von
Rechtsakten der
Europdischen
Gemeinschaftenaufdem
Gebietder Energieeinsparung
bei Geratenund
Kraftfahrzeugen
(Energieverbrauchskennzeich
nungsgesetz— EnVKG)

21.10.2009

[* Bauaufsichtin den jeweiligen Berliner
Bezirken

| n-Vitro-Diagnostika 08/79/EG  |Gesetzliber 27.10.1998
Medizinprodukte -
[ Landesamt fir Gesundheit und Medizinproduktegesetz (MPG
Soziales
www.berlin.de/lageso/
Seilbahnen fiir den Personenverkehr 2000/9/EG [Gesetzeder Bundeslander [20.03.2000
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https://www.berlin.de/lagetsi/
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Ansprechpartnerunter:

http://www.stadtentwicklung.berlin.de/bauen/bau

aufsicht/

Messgerdte

“ Landesamt fir Mess-und Eichwesen
Berlin-Brandenburg

www.berlin.de/sen/wirtschaft/wirtschaft/wirtschaf

2004/22/EG
neu:
2014/32/EU

tsrecht/landesamt-fuer-mess-und-
eichwesen/artikel.104367.php

Eichordnungvom 12. August
1988;

\VO zur Neuregelung des
gesetzlichen Messwesensund
zur Anpassungan
europaische Rechtsprechung

neue RL ab:
20.04.2016

Pyrotechnische Gegenstédnde

“ Landesamt fir Arbeitsschutz, Gesund-
heitsschutzund technische Sicherheit

www.berlin.de/lagetsi/

2007/23/EG
neu:
2013/29/EG

4. Gesetzzur Anderung des
Sprengstoffgesetzes vom
17. Juli 2009;

Gesetz Uber
explosionsgefdhrliche Stoffe -
Sprengstoffgesetz—SprengG

neue RL ab:
01.07.2015

RoHS-Richtlinie zur Beschrankung der
\V erwendung bestimmter gefdhrlicher Stoffe in

Elektro- und Elektronikgerdten

“ Umweltbundesamt

www.umweltbundesamt.de/

2011/65/EU

\VO zur Beschrankung der
\Verwendung geféhrlicher
Stoffein Elektro- und
Elektronikgerdten (Elektro-
und Elektronikgerdte-Stoff-
\/O — ElektroStoffV)

08.06.2011

Tipp:

Sollte Ihre Anwendungsprifung (Art des Produkts, Verwendungszweck, Einsatzbereich) kein
eindeutiges Ergebnis hinsichtlich relevanter Richtlinien liefern, klaren Sie die offenen Fragen
maglichst frihzeitig mit den in der vorstehenden Tabelle genannten Ansprechpartnern oder

anderen kompetenten Dienstleistern.

2.2 SCHRITT 2 - Ermitteln Sie die spezifischen Bedingungen fir Ihr Produkt

Es liegt in Ihrer Verantwortung, sicherzustellen, dass Ihr Produkt die grundlegenden Anforderungen
der anzuwendenden EU-Richtlinien, erfullt. Entspricht ein Produkt vollstandig den harmonisierten
Normen, wird ihm die ,Vermutung der Konformitat" mit den anzuwendenden grundlegenden
Anforderungen bescheinigt. Die Anwendung der harmonisierten Normen geschieht weiterhin auf
freiwilliger Basis. Es ist auch auf anderen Wegen maoglich, die grundlegenden Anforderungen fur lhr
Produkt zu erftllen.
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http://www.stadtentwicklung.berlin.de/bauen/bauaufsicht/
http://www.stadtentwicklung.berlin.de/bauen/bauaufsicht/
http://ce-richtlinien.eu/messgeraete-richtlinie/
https://www.berlin.de/sen/wirtschaft/wirtschaft/wirtschaftsrecht/landesamt-fuer-mess-und-eichwesen/artikel.104367.php
https://www.berlin.de/sen/wirtschaft/wirtschaft/wirtschaftsrecht/landesamt-fuer-mess-und-eichwesen/artikel.104367.php
https://www.berlin.de/sen/wirtschaft/wirtschaft/wirtschaftsrecht/landesamt-fuer-mess-und-eichwesen/artikel.104367.php
http://ce-richtlinien.eu/richtlinie-pyrotechnische-gegenstaende/
https://www.berlin.de/lagetsi/
http://ce-richtlinien.eu/rohs-richtlinie-zur-beschraenkung-der-verwendung-bestimmter-gefaehrlicher-stoffe-in-elektro-und-elektronikgeraeten/
http://ce-richtlinien.eu/rohs-richtlinie-zur-beschraenkung-der-verwendung-bestimmter-gefaehrlicher-stoffe-in-elektro-und-elektronikgeraeten/
http://ce-richtlinien.eu/rohs-richtlinie-zur-beschraenkung-der-verwendung-bestimmter-gefaehrlicher-stoffe-in-elektro-und-elektronikgeraeten/
https://www.umweltbundesamt.de/

Die harmonisierten Normen finden Sie in der Tabelle ab Seite 3, wenn Sie eine Richtlinie aufrufen,
dort zugeordnet. Weitere Normen kénnen auch in Normendatenbanken (u. a. PERINORM, NORA)
recherchiert werden.

2.3 SCHRITT 3 - Kldren, ob eine benannte Stelle fiir ein Konformitatsbewertungsverfahren
herangezogen werden muss
Jede fur Ihr Produkt geltende Richtlinie legt fest, ob eine Benannte Stelle (Priflabore oder andere
sogenannte berechtigte dritte Stellen) in das Konformitdtsbewertungsverfahren zur CE -
Kennzeichnung eingebunden werden muss. Dies ist nicht fiir alle Produkte verpflichtend. Diese
Stellen wurden durch die nationalen Behdrden ermdchtigt, inre ,Benennung” wurde der Kommission
offiziell mitgeteilt, und sie sind im NANDO-Verzeichnis (New Approach Notified and Designated
Organisations) aufgelistet und kénnen dort recherchiert werden.

Die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH ist die nationale Akkreditierungsstelle (DAKKS) fiir
Deutschland und Gberwacht die deutschen Konformitatsbewertungsstellen. In der Datenbank der
akkreditierten Stellen werden alle Labore, Zertifizierungsstellen und Inspektionsstellen aufge listet,
die Produkte und Dienstleistungen nach verschiedenen Aspekten prifen dirfen. Hier kann nach
verschiedenen Kriterien wie Sitz der akkreditierten Stelle, Richtlinien und Kompetenzen re cherchiert
werden.

2.4 SCHRITT 4 — Testen Sie das Produkt und tiberpriifen Sie seine Konfor mitdt

Das Testen eines Produktes und die Uberpriifung seiner Konformitét mit den EU-Richtlinien
(Konformitatsbewertungsverfahren) obliegen der Verantwortung des Herstellers. Ein grundsatzlicher
Teil des Verfahrens ist die Durchfihrung einer Risikobewertung. Durch die Anwendung der
relevanten harmonisierten Normen konnen die grundlegenden gesetzlichen Anforderungen der
Richtlinien erflllt werden.

2.5 SCHRITT 5 - Stellen Sie die notwendige technische Dokumentation zusammen und halten
Sie diese zur Einsicht bereit
Der Hersteller muss die Dokumentation zusammenstellen, die durch die Richtlinie(n) zur Prifung
der Konformitdt des Produkts mit den relevanten Anforderungen und zur Risikobewertung
vorgeschrieben wird. Je nach Richtlinie missen dazu zum Beispiel eine Betriebsanleitung,
Gebrauchsanweisung bzw. eine Montageanleitung erstellt werden. Anhand der Dokumentation kann
die Ubereinstimmung des Produkts mit den grundlegenden Anforderungen der relevanten
Richtlinien nachgewiesen werden. Sie muss zusammen mit der EG-Konformitdtserklarung der
zustandigen nationalen Behorde auf Anfrage vorgelegt werden und muss daher verfligbar sein.
Gegenfalls bedarf es auch einer EG-Baumusterbescheinigung oder eines Zertifikats einer Benannten
Stelle.
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Allgemeine Bedingungen zur Dokumentation sind in der Regel:

e Ruckverfolgbarkeit (Entstehung, Herkunft der Zulieferteile, Verantwortlichkeiten),

o Vorlage aller relevanten Unterlagen auf Verlangen der zustandigen nationalen Behdrden,

e Verfassen in einer EU-Amtssprache; Betriebsanleitung in Landessprachen der Vertriebslander
e Aufbewahrungsfrist von 10 Jahren.

2.6  SCHRITT 6 —Bringen Sie die CE-Kennzeichnung an Ihrem Produkt an und verfassen Sie die
EG-Konformitatserklarung
Die CE-Kennzeichnung erfolgt durch den Hersteller oder dessen bevollmadchtigten Vertreter in-
nerhalb des EWR oder der Turkei. Sie muss in dem gesetzlich festgelegten Format sichtbar, lesbar
und unzerstérbar am Produkt selbst oder dem Herstellerschild angebracht werden. Falls eine
Benannte Stelle in der Produktionstiberwachungsphase eingeschaltet worden ist, muss die Kenn -
nummer (4-stellige Ziffer) der benannten Stelle ebenfalls angebracht werden. Der Hersteller ist
dafir verantwortlich, eine , EG-Konformitdtserklarung" zu verfassen und zu unterzeichnen und damit
zu bescheinigen, dass die Anforderungen flr das Produkt erflllt werden.

Das richtige Logo steht als Download auf den Seiten der EU zur Verfligung.

3. Haufige Fragen

Wann muss eine CE-Kennzeichnung angebracht werden?

Grundsatzlich ist die CE-Kennzeichnung vor dem ersten Inverkehrbringen des Produktesim
Binnenmarkt auf dem Produkt bzw. der Verpackung und nach einzelnen Richtlinien auch auf den
Begleitpapieren dauerhaft anzubringen. Ein Produkt in den Markt zu bringen und sich erst im
Nachhinein um das Konformitatsbewertungsverfahren und die CE-Kennzeichnung des Produktes zu
kiimmern, ist nicht gestattet.

Wer vergibt eine CE-Kennzeichnung?

Die CE-Kennzeichnung ist in Eigenverantwortung des Herstellers oder seines Bevollmdchtigten (ggf.
bei Herstellern aus Drittstaaten) anzubringen. Die Verantwortung kann nicht auf eine externe Stelle
delegiert werden. Gegebenenfalls (siehe relevante Richtlinie) muss fr die Konformitdtsbewertung
eine neutrale Prifstelle (sog. Benannte Stelle) eingeschaltet werden. Allerdings bleibt der Hersteller
stets in der vollen Eigenverantwortung zur Durchfiihrung der Konformitdatsbewertungsverfahren mit
der rechtsverbindlichen Erstellung der EG-Konformitatserklarung.

Wer hilft bei der Konformitatsbewertung, wo finde ich Benannte Stellen?

Die europdischen Benannten Stellen (Konformitatsbewertungsstellen) sind im NANDO-Verzeichnis
der EU aufgelistet und kénnen dort anhand verschiedener Kriterien recherchiert werden. In der
Datenbank der Akkreditierten Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH (DAKKS) sind alle
deutschen Konformitatsbewertungsstellen aufgefiihrt. Hier kann nach verschiedenen Kriterien wie
Sitz der akkreditierten Stelle, Richtlinien und Kompetenzen recherchiert werden.
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Bedarf es nach Umbau/Uberarbeitung einer CE-gekennzeichneten Maschine einer neuen
Kennzeichnung oder bleibt das alte CE-Zeichen giiltig?

Entscheidend ist die ,Verdnderung" an dem Produkt. Liegt eine ,wesentliche Anderung” vor, z. B.
durch einsetzen anderer Bauteile, kann es sich dadurch um ein neues Produkt handeln, das neu
gekennzeichnet werden muss.

Das Bundesministerium fur Arbeit und Sozialordnung BMA hat ein Interpretationspapier
herausgegeben, das den Begriff ,wesentliche Veranderung” erlautert: ,Jede Anderung einer
Maschine muss im Rahmen einer Gefahrenanalyse untersucht werden. Zeigt das Ergebnis, dass in
erheblichem Umfang neue oder zusatzliche Gefahren zu erwarten sind, liegt eine wesentliche
Anderung vor. Dies gilt auch, wenn der Hersteller als Folge solcher Gefahren sicherheitstechnische
Gegenmalinahmen vorsieht."

www.bmas.de/DE/Themen/Arbeitsschutz/Produktsicherheit/interpretationspapier-wesentliche-
veraenderung-von-maschinen.html

Welche rechtlichen Konsequenzen drohen bei fehlender CE-Kennzeichnung?

Die rechtlichen Konsequenzen, die sich aus einer mangelhaften Umsetzung der CE-Kennzeichnung
ergeben konnen, lassen sich in zwei Bereiche gliedern: Ordnungswidrigkeit und Haftung durch
schuldhaftes Verhalten. In Berlin prift die fur die jeweilige Richtlinie bzw. das spezifische nationale
Recht zustandige Behorde die RechtmaRigkeit des CE-Kennzeichens.

Wie ist das CE-Zeichen anzubringen?

Die Anbringung erfolgt durch den Hersteller oder seinen in der EU niedergelassenen Bevollmach -
tigten. Die Kennnummer des CE-Zeichens der angerufenen Benannten Stelle wird unter der Ver-
antwortlichkeit entweder von diesen selbst, vom Hersteller oder vom Bevollmachtigten angebracht.
Dabeiwird das CE-Zeichen entweder auf dem Produkt oder dem daran befestigten Schild ange-
bracht. Ist dies nicht maglich, so ist das CE-Zeichen auf der Verpackung oder auf den Begleitun-
terlagen anzubringen. Es ist eine MindestgréfSe von Smm vorgeschrieben, nach oben hin ist eine
Vergroferung unbegrenzt maoglich. Hinsichtlich der farblichen Gestaltung gibt es keine Einschran -
kung. Das Logo des CE-Kennzeichens kann auf den Seiten der EU heruntergeladen werden.

Weitere Links und Informationen
Grundlagen der CE-Kennzeichnung

e Uberblick der EU zur CE-Kennzeichnung

e |nformationsseite "CE-Zeichen"

e FEU-leitfaden zur Umsetzung der nach dem neuen Konzept und dem Gesamtkonzept verfassten
Richtlinien (Blue Guide)

e [ 0go des CE-Kennzeichens
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Informationen zu den Richtlinien

Auflistung der CE-Richtlinien
Ausfihrliche Informationen zu CE-Richtlinien (deutsch)
Liste der harmonisierten Normen

Amtliche Stellen und Benannte Stellen (Auswahl)

EU-Datenbank der Notified Bodies (Benannten Stellen): NANDO-Verzeichnis

Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH (DAKKS): Die DAKKS ist die zentrale Akkreditierungsstelle
fur Deutschland und Gberwacht die deutschen Konformitatsbewertungsstellen. Sie Gibernimmt
die Akkreditierungstatigkeit in den Bereichen Priflaboratorien, Kalibrierlaboratorien,
Medizinische Laboratorien, Produktzertifizierung, Managementzertifizierung,
Personenzertifizierung, Inspektionsstellen, Ringversuchsanbieter, Referenzmaterialhersteller.
DAKkS-Datenbank der akkreditierten Stellen

Die Bundesanstalt flr Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA) gibt weiterfiihrende Hinweise
zum Thema Produktsicherheit und -kennzeichnung.

Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG) ist
die gemeinsame Behorde der deutschen Bundeslanderim Human-und Tierarzneimittelbereich
mit Sitz in Bonn. Sie ist die benennende Behdrde im Medizinproduktbereich. Sie benennt
Zertifizierungsstellen flr Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostik, fur Qualitatsma-
nagementsysteme und Konformitatsbewertungsstellen.

Die im EMV-Gesetz umgesetzte EMV-Richtlinie wird von der Bundesnetzagentur betreut.
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