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Uber diese Publikation

Gemeinsam fir Qualitdt und Sicherheit -
in Europa und dariiber hinaus

Ein gemeinsames Verstdndnis von Qualitdt und
Sicherheit von Produkten schafft Vertrauen. Der
EU-Binnenmarkt verdeutlicht, wie Vertrauen zur
Schaffung eines Wirtschaftsraums beigetragen hat,
in dem Produkte ungehindert tiber Grenzen hin-
weg zirkulieren konnen. Dabei wurden gleichzeitig
anspruchsvolle Ziele zum Schutz der Gesundheit
der Menschen, der Sicherheit, der Umwelt und des
Klimas sowie der Verbraucherrechte gesetzt. Quali-
tat und Sicherheit spielen eine entscheidende Rolle
bei der Zusammenfiihrung von Menschen und
Mirkten. Die zunehmende Verflechtung von Mark-
ten durch internationale Wertschopfungsketten
und die Digitalisierung erfordern eine intensivere
internationale Verstindigung in Fragen der Quali-
tat und Sicherheit.

Deutschlands internationale Zusammen-
arbeit zu Qualitatsinfrastruktur

Das Bundesministerium fiir Wirtschaft und Klima-
schutz (BMWK) fiihrt daher mit wichtigen Handels-
partnern fachpolitische Gesprache zur Qualitéts-
infrastruktur — dem System und den Prozessen der
Normung, Konformititsbewertung, Akkreditierung,
des Messwesens und der Marktiiberwachung. Diese
Dialoge mit Partnerldndern, darunter Brasilien,
China, Indien, Indonesien und Mexiko, finden im
Rahmen des Globalprojekts Qualitdtsinfrastruktur
(GPQI) des Ministeriums statt. Dariiber hinaus be-
steht eine Zusammenarbeit mit Kanada, der Eura-
sischen Wirtschaftsunion (EAWU) und den Verei-
nigten Staaten. Das GPQI bringt alle relevanten
Agierenden zusammen und setzt sich fiir den Abbau
technischer Handelsbarrieren, die Verbesserung

der Produktsicherheit und die Stirkung des
Verbraucherschutzes ein.

Eine Publikation zur Qualitatsinfrastruk-
tur in Deutschland und der EU

Diese Publikation richtet sich an alle, die das Inver-
kehrbringen von Produkten in der EU und in
Deutschland mit den gemeinsamen Verantwortlich-
keiten fiir Produktvorschriften und den Mechanis-
men der Qualitdtsinfrastruktur besser verstehen
mochten. Sie erklart, wie die verschiedenen Ele-
mente der Qualitdtsinfrastruktur dazu beitragen,
qualitativ hochwertige, konforme Produkte und
Dienstleistungen zu entwickeln. Insbesondere rich-
tet sie sich an Behdérdenmitarbeitende, politische
Entscheidungstragende und Expertinnen und
Experten in Lindern, die mit Deutschland und der
EU Handel treiben oder ihre wirtschaftlichen
Beziehungen vertiefen mochten. Dariiber hinaus
wenden wir uns mit dieser Publikation an Fach-
leute aus Industrieverbdnden, Unternehmen, For-
schung und Wissenschaft sowie an die interessierte
Offentlichkeit.

Ein Gemeinschaftsprojekt von Institutio-
nen der deutschen Qualitatsinfrastruktur

Diese Publikation wurde im Rahmen des GPQI des
Bundesministeriums fiir Wirtschaft und Klima-
schutz erarbeitet. Sie ist das Ergebnis einer Zusam-
menarbeit zwischen den wichtigsten Einrichtun-
gen der Qualitatsinfrastruktur in Deutschland: der
Bundesanstalt fiir Materialforschung und -prifung
(BAM), der Bundesnetzagentur (BNetzA), der Deut-
schen Akkreditierungsstelle (DAKkS), dem Deut-
schen Institut fiir Normung (DIN), der Deutschen
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Kommission Elektrotechnik, Elektronik & Informa- Die Publikation wurde von der Deutschen Gesell-
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Zusammenfassung

Qualitatsinfrastruktur gewahrleistet
Qualitat und Sicherheit, die uns im
Alltag begleitet

Die Qualitatsinfrastruktur ist ein System, das alles
umfasst, was fiir sichere und qualitativ hochwertige
Produkte und Dienstleistungen erforderlich ist: von
der Normung, Konformitatsbewertung (Prifung,
Inspektion und Zertifizierung) und Akkreditierung
bis hin zum Messwesen und zur Marktiiberwachung.
Diese Bausteine sind die Grundlage fiir das System
und die Verfahren zum Schutz von Mensch, Ge-
sundheit und Umwelt. Die Qualitatsinfrastruktur
spielt fir Unternehmen, Innovation und Handel
eine entscheidende Rolle - sowohl auf nationaler
Ebene als auch grenziiberschreitend.

Qualitat und Sicherheit ohne Grenzen:
die Bedeutung der internationalen
Zusammenarbeit

Der globale Handel, grenziiberschreitende Wert-
schopfungsketten und der internationale Online-
Handel erfordern eine globale Perspektive. Pro-
duktqualitdt und -sicherheit machen nicht an den
Grenzen der Nationalstaaten halt. Der internatio-
nale Handel wird vereinfacht, wenn sich die recht-
lichen und technischen Anforderungen, die Unter-
nehmen zu erfillen haben, nicht von Land zu Land
unterscheiden. Auf internationaler Ebene entwickel-
te Normen schaffen eine gemeinsame Sprache.

Sie beruhen auf dem Wissen und der breiten Akzep-
tanz von Fachleuten in der ganzen Welt und ver-
hindern, dass doppelte Arbeit geleistet werden
muss. Eine international anerkannte Akkreditie-
rung starkt das Vertrauen in die Konformitats-
bewertung und macht wiederholte Priifungen
uberfliissig. Kurz gesagt: Das System der Qualitats-
infrastruktur ist effektiv, wenn es international
harmonisiert wird.

Deutschland unterstitzt die
internationale Harmonisierung von
Qualitatsinfrastrukturen

Um die internationale Harmonisierung von Quali-
tatsinfrastrukturen zu unterstiitzen, arbeitet das
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Klima-
schutz (BMWK) mit Partnerliandern zusammen.
Deutschland hat diese Bestrebungen 2017 mit der
Einrichtung des Globalprojekts Qualitétsinfra-
struktur (GPQI) konsolidiert und ausgebaut. Das
GPQI ermoglicht Deutschland eine internationale
Zusammenarbeit mit wichtigen Handelspartnern
im Bereich der Qualitatsinfrastruktur. Mit Lindern
wie Brasilien, China, Mexiko, Indien und Indonesien
wird das Projekt durch die Deutsche Gesellschaft
fur Internationale Zusammenarbeit (GIZ) GmbH
umgesetzt. Die Zusammenarbeit mit anderen Lin-
dern, darunter Kanada, die Eurasische Wirtschafts-
union (EAWU) und die Vereinigten Staaten, wird
unter anderem durch die deutschen Auslandshan-
delskammern (AHKSs) durchgefiihrt. Die im Rahmen
des GPQI stattfindenden fachpolitischen Dialoge
bringen Fachleute aus dem 6ffentlichen und priva-
ten Sektor, Normungsinstitutionen und Akkredi-
tierungsstellen, Metrologieinstituten und technisch-
wissenschaftlichen Einrichtungen an einen Tisch.
Alle Beteiligten arbeiten darauf hin, technische
Handelsbarrieren abzubauen, die Produktsicher-
heit zu verbessern und den Verbraucherschutz zu
starken.

Produktvorschriften in der EU: ein unter-
nehmensfreundlicher Ansatz, der das
Allgemeinwohl schiitzt

Die Europiische Union (EU), die heute tiber 450 Mil-
lionen Menschen zihlt, bildet einen der grofiten
Wirtschaftsriume der Welt: den EU-Binnenmarkt.
Dieser Markt ist bekannt fiir Vorschriften, in deren
Mittelpunkt der Schutz von Arbeitskréften,



Verbraucherinnen und Verbrauchern, Klima und
Umwelt steht. Trotz strenger gesetzlicher Vorgaben
bleibt der Binnenmarkt fiir Unternehmen inner-
halb als auch aufierhalb der EU attraktiv. Hierfiir
hat die EU ein System fiir das Inverkehrbringen von
Produkten entwickelt, das den Herstellern ein be-
trachtliches Maf$ an Freiheit gewihrt, sie aber durch
eine wirksame 6ffentliche Aufsicht in die Verant-
wortung nimmt. Um dieses Gleichgewicht herzu-
stellen, baut das System auf den Stirken der einzel-
nen Komponenten der Qualitdtsinfrastruktur auf.
Dieser Ansatz hat dazu beigetragen, Handelshemm-
nisse in Europa zu beseitigen und den Binnenmarkt
zu schaffen. Dariiber hinaus hat sich gezeigt, dass
dieses Konzept Innovationen anregt und eine mo-
derne und internationalisierte Wirtschaft fordert.

Wesentliche Aspekte des legislativen
Ansatzes der EU fiir den Giiterbinnen-
markt

Der Warenverkehr auf dem Binnenmarkt ist frei.
Die EU hat ihren Binnenmarkt durch eine Kombi-
nation aus EU-weit harmonisierten Produktvor-
schriften und der gegenseitigen Anerkennung nati-
onaler Anforderungen geschaffen. Féllt eine Branche
nicht unter die harmonisierten Rechtsvorschriften
der EU, so konnen die nationalen Vorschriften der
Mitgliedstaaten gelten.! Der freie Warenverkehr
wird jedoch auch in nicht harmonisierten Branchen
gewaihrleistet, da jedes Produkt, das in einem Mit-
gliedstaat rechtméfiig verkauft wird, auch in einem
anderen Mitgliedstaat erhiltlich sein darf.

Die meisten Rechtsvorschriften der EU beschrin-
ken sich auf wesentliche Anforderungen. Die
meisten der harmonisierten Rechtsvorschriften der
EU sehen lediglich die Einhaltung wesentlicher
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Anforderungen zum Schutz des 6ffentlichen Inter-
esses vor. Sie schreiben keine detaillierten techni-
schen Losungen vor, die Hersteller befolgen mis-
sen. Dadurch wird die Legislative entlastet und

ein stabiles Rechtsumfeld geschaffen, denn die
Regulierungsbehodrden sind nicht verpflichtet, die
Produktvorschriften iber die wesentlichen Anfor-
derungen hinaus in langwierigen Gesetzgebungs-
verfahren zu aktualisieren.

Freiwillige Normen unterstiitzen die Produktge-
setzgebung. Technische Details bleiben freiwilligen
Normen tiiberlassen, die Hersteller zum Nachweis
der Konformitit verwenden kénnen. Die Hersteller
konnen aber auch andere technische Spezifikationen
anwenden, um die wesentlichen Anforderungen zu
erfillen - ein Ansatz, der als solcher die Innovation
im privaten Sektor férdert. Neben den Kosten- und
Zeitersparnissen, die die Verwendung von Normen
im Allgemeinen mit sich bringt, gibt es einen be-
sonderen Vorteil bei der Verwendung sogenannter
harmonisierter europdischer Normen - d.h. denje-
nigen, die von den europdischen Normungsorgani-
sationen im Auftrag der Europiischen Kommission
zur Unterstiitzung der EU-Gesetzgebung entwickelt
wurden. Wenn Hersteller diese im Amtsblatt der
EU veroffentlichten, harmonisierten europaischen
Normen verwenden, gilt fiir sie die Konformitats-
vermutung. Das bedeutet, dass die Marktiiberwa-
chungsbehorden den Nachweis erbringen miissen,
dass ein Produkt nicht den wesentlichen Anforde-
rungen entspricht und somit die Beweislast zu-
gunsten des Herstellers umgekehrt wird.

Umfassende Verantwortung des Herstellers.

Der Hersteller ist fiir die Durchfiihrung einer ers-
ten Risikobewertung und den Nachweis der Einhal-
tung der wesentlichen Anforderungen durch die
Konformitiatsbewertung verantwortlich.

1 Diese Publikation verwendet den Begriff ,Vorschriften“ anstelle des allgemeinen Begriffs (technische) ,Regulierung®, um eine Unterscheidung
zwischen verschiedenen Arten von EU-Rechtsvorschriften (z.B. EU-Verordnungen und EU-Richtlinien) zu erméglichen.
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Durch die Anbringung der CE-Kennzeichnung und
die Ausstellung einer EU-Konformitatserklarung
erklart der Hersteller, dass ein Produkt, das unter
die EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften féllt,
alle gesetzlichen Anforderungen fiir die CE-Kenn-
zeichnung erfillt und im gesamten Europiischen
Wirtschaftsraum vermarktet werden kann. Die
CE-Kennzeichnung ist weder ein Qualitatsindika-
tor noch ein Giitezeichen und dient in erster Linie
als ,Pass” fur den freien Warenverkehr auf dem
Binnenmarkt.

Es gibt eine Reihe von Konformititsbewertungs-
modulen fiir unterschiedliche Anforderungen.
Die gesetzgebenden Instanzen der EU konnen aus
einer Reihe von Modulen zur Konformitatsbewer-
tung wihlen. Die Wahl hingt vom Grad des mit
dem Produkt verbundenen Risikos ab. Fiir viele
Produkte ist nur die Konformitétserklarung der
Herstellerfirma erforderlich, ohne dass eine Kon-
formitatsbewertungsstelle beteiligt ist. Andere wie-
derum erfordern die Einbeziehung einer akkredi-
tierten internen Konformitatsbewertungsstelle, die
ein unabhingiges Glied in der Herstellerfirma ist.
Bei einigen Produkten ist die Einbeziehung einer
akkreditierten Konformitatsbewertungsstelle als
dritte Seite obligatorisch. Solche Drittstellen wer-
den notifizierte Stellen genannt, da sie von ihren
Mitgliedstaaten zugelassen und in der EU notifi-
ziert sind.

Staatlich zugelassene Akkreditierungsstellen
schaffen Vertrauen in die Konformititsbewer-
tung. Die EU hat einen einheitlichen Rahmen ge-
schaffen, der die Akkreditierung als Mittel zur
Bescheinigung der technischen Eignung und Un-
abhingigkeit fiir die Konformitatsbewertung sowohl
in regulierten als auch in nicht-regulierten Bereichen
starkt. Es gibt eine nationale Akkreditierungsbehorde
pro EU-Mitgliedstaat; Konformitdtsbewertungs-
stellen konnen sich nur bei der Akkreditierungs-
stelle in ihrem Hoheitsgebiet akkreditieren lassen.

Um einen Wettbewerb nach unten zu vermeiden
und Vertrauen in die Akkreditierung zu schaffen,
diirfen diese Stellen nicht miteinander konkurrie-
ren oder nach Gewinn streben. Eine Peer-Evalua-
tion auf européaischer Ebene schafft Vertrauen zwi-
schen den nationalen Akkreditierungsstellen und
sichert ihre Qualitit. Die aktive Mitgliedschaft in
internationalen Akkreditierungsinstitutionen un-
terstiitzt die internationale Anerkennung der Er-
gebnisse der Konformitdtsbewertung.

Eine von den Mitgliedstaaten durchgefiihrte Markt-
iiberwachung sorgt fiir konforme Produkte. In der
EU wird die Marktiiberwachung von den Mitglied-
staaten umgesetzt. Die Behorden der Mitgliedstaaten
kennen ihre Markte am besten und haben daher
ein besseres Gesplr dafiir, wie nicht konforme Pro-
dukte identifiziert werden kénnen. Sie verfolgen
einen risikobasierten Ansatz, um ihre Mafnahmen
gezielt einzusetzen, und beziehen alle Wirtschafts-
agierende ein, die flir ein nicht konformes Produkt
verantwortlich sein kénnen, z.B. Importeurinnen
und Importeure wie auch Handelstreibende. Sie
treffen angemessene und verhiltnismaflige Maf3-
nahmen - einschlief3lich Rickrufaktionen, Riick-
nahmen oder 6ffentliche Warnungen -, um VerstofRe
zu beenden oder das von einem nicht konformen
Produkt ausgehende Risiko zu beseitigen. Die na-
tionalen Behorden tauschen untereinander Infor-
mationen aus, wodurch die Effizienz erhéht und
unnotige Doppelarbeit vermieden wird.

Deutschlands Qualitatsinfrastruktur -
in Europa und international verankert

Deutschland ist die grofite Volkswirtschaft der EU
und ihr bevolkerungsreichstes Land. Mit dem Fokus
der deutschen Wirtschaft auf Produktqualitit und
einer internationalen Ausrichtung setzt sich Deutsch-
land seit vielen Jahren fur die internationale Harmo-
nisierung von Qualitdtsinfrastruktur ein. Deutsche



Expertinnen und Experten engagieren sich in ver-
schiedenen internationalen Qualitatsinfrastruktur-
Foren, insbesondere zu den Themen Normung,
Konformitiatsbewertung, Akkreditierung und Met-
rologie.

Normung. Normen sind freiwillige Instrumente,
die von interessierten Kreisen - vor allem aus dem
privaten Sektor - erarbeitet werden, die eine Rele-
vanz und einen Marktbedarf fir sie sehen. Die Er-
arbeitung von Normen folgt den Grundsétzen des
Konsens, der Offentlichkeit, der Transparenz, der
Kohirenz und der Nichtdiskriminierung. Das Deut-
sche Institut fiir Normung (DIN) und die Deutsche
Kommission Elektrotechnik Elektronik Informati-
onstechnik in DIN und VDE (DKE) sind die natio-
nalen Normungsorganisationen in Deutschland.
Sie erkennen den Vorrang internationaler Normen
an und gehoren zu den aktivsten Mitwirkenden an
der europdischen und internationalen Normung.

Konformititsbewertung und Akkreditierung.

In Deutschland und der EU existiert ein breites
Spektrum an freiwilligen und obligatorischen Kon-
formitiatsbewertungen, die die unterschiedlichen
Bediirfnisse einer international ausgerichteten und
modernen Wirtschaft widerspiegeln. Die Deutsche
Akkreditierungsstelle (DAKKS) ist eine Behérde in
der Rechtsform einer Gesellschaft mit beschrank-
ter Haftung. Ihre Trager sind die Bundesrepublik
Deutschland, die Linder und die Wirtschaft. Die
DAKKS unterliegt zwar der staatlichen Aufsicht,
trifft ihre Entscheidungen tber die Akkreditierung
allerdings unabhéngig und unparteiisch.

Metrologie. Die Metrologie — die Wissenschaft des
Messens und dessen Anwendungen - in Deutsch-
land und der EU unterstiitzt den internationalen
Handel, weil sie in das internationale Metrologie-
system eingebettet ist. Deutschland und die EU
sind die treibenden Krifte hinter den kontinuier-
lichen Bemiihungen zur Verbesserung des Mess-
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wesens und zur Stirkung des internationalen
Metrologienetzwerks. Deutschland beteiligt sich
sowohl auf regionaler als auch auf internationaler
Ebene an Peer-Reviews und Vereinbarungen zur
gegenseitigen Anerkennung. Die Physikalisch-
Technische Bundesanstalt (PTB) ist Deutschlands
nationales Metrologieinstitut. Gemeinsam mit drei
designierten Instituten - darunter die Bundesan-
stalt fir Materialpriifung und -priifung (BAM) - ist
die PTB fiir die Bereitstellung nationaler Messnor-
male auf der Grundlage internationaler Definitio-
nen verantwortlich.

Marktiiberwachung. Die Marktiiberwachung
obliegt grundsitzlich den Lindern. Jedes Land
organisiert seinen eigenen Marktiiberwachungs-
mechanismus, wobei regionale Gegebenheiten wie
die zugrundeliegende Wirtschaftsstruktur und
bestehende sektorale Schwerpunkte bertiicksichtigt
werden. In einigen wenigen Bereichen sind Bun-
desbehorden fiir die Marktiiberwachung zustindig,
z.B. die Bundesnetzagentur (BNetzA) fiir die EU-
Vorschriften zu Funkanlagen und elektromagneti-
scher Vertraglichkeit. Um eine bundesweit einheit-
liche Marktiiberwachung zu gewéhrleisten,
koordinieren die Lander ihre Aktivititen und ste-
hen in engem Informationsaustausch. Das Deut-
sche Marktiiberwachungsforum (DMUF) berit und
unterstiitzt die Bundesregierung in Fragen der
Marktiiberwachung und koordiniert sektoriiber-
greifende Themen der Marktiiberwachung. Darii-
ber hinaus sind bestimmte Koordinierungsaufga-
ben im Rahmen des Produktsicherheitsgesetzes
(ProdSG) auf die Zentralstelle der Lander fir
Sicherheitstechnik (ZLS) iibertragen worden.
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Zwei Fallstudien leiten als praktische
Orientierungshilfe durch diese
Publikation

In jedem Kapitel werden anhand von zwei Beispie-
len - einem Toaster und einem Elektromotor - we-
sentliche Aspekte des deutschen und européaischen
Systems der Qualitatsinfrastruktur dargestellt. Unser
Ziel ist es, Antworten auf eine Reihe von Fragen zu
geben: Woher weif$ ich, welche Vorschriften fir
welches Produkt gelten? Wo finde ich Normen, die
mir helfen, die grundlegenden Anforderungen zu
erflillen? Muss ich eine dritte Seite fiir die Konfor-
mititsbewertung einschalten? Und wie gehen Markt-
tiberwachungsbehorden eigentlich mit gefahrlichen
Produkten um?

Uberblick iber die wichtigsten
Institutionen der Qualitatsinfrastruktur
in Deutschland

Der Anhang zu dieser Publikation gibt einen Uber-
blick tiber die wichtigsten Qualititsinfrastruktur-
institutionen in Deutschland: BAM, BNetzA, DAKKS,
DIN, DKE, PTB und ZLS. Die einzelnen Institutionen
werden mit ihrem Auftrag, ihren Leistungen, ihrer
Finanzierung und Organisationsstruktur sowie
ihren aktuellen Arbeitsschwerpunkten vorgestellt.
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Die Kundschaft von heute steht vor vielen schwie-
rigen Fragen: Ist der Toaster, den ich gekauft habe,
sicher im Gebrauch? Kann ich darauf vertrauen,
dass die Bremsen des Hochgeschwindigkeitszuges,
in dem ich fahre, nicht tiberhitzen? Weif ich, ob
mein Mobiltelefon storungsfrei und abhorsicher ist?

Wie kann ich sicher sein, dass das Spielzeug und
die Kleidung meiner Kinder keine giftigen Materia-

lien enthalten?

Die heutigen Volkswirtschaften werden immer kom-
plexer. Es scheint unmoglich, dass eine einzige Per-
son die Antwort auf solche Fragen kennt. Daher ist
eine effektive Qualitdtsinfrastruktur - bestehend
aus Normung, Konformitiatsbewertung und Akkre-
ditierung, Marktiiberwachung und Messwesen - fiir
viele Aspekte unseres Lebens von entscheidender
Bedeutung. Eine gut funktionierende Qualitétsinfra-
struktur gewidhrleistet Produktsicherheit und Ver-
braucherschutz. Gleichzeitig erfillt sie wichtige Auf-
gaben fiir Wirtschaft und Handel - national und
grenziiberschreitend.

Qualitat und Sicherheit in der EU:
Schlisselaspekte fiir einen der groRten
Markte der Welt

In der Européaischen Union (EU) leben rund 450 Mil-
lionen Menschen. Sie ist einer der grofdten Wirt-
schaftsriume der Welt. Unternehmen und Ver-
braucherinnen bzw. Verbraucher in der EU haben
hohe Qualitéts- und Sicherheitserwartungen an
Produkte. Unternehmen nutzen in ihren Vertrigen
mit Lieferfirmen in der Wertschopfungskette Nor-
men, um sicherzustellen, dass sie die Qualitit und
Sicherheit erhalten, die sie benotigen. Die Verbrau-
cherinnen und Verbraucher achten zunehmend
darauf, was sie kaufen, und berticksichtigen nicht
nur die Leistung und Sicherheit von Produkten,
sondern auch die Auswirkungen auf die Umwelt,
das Klima, die Gesundheit und die Arbeitsbedingun-
gen. Diese Erwartungen von Unternehmen und

Kundschaft schaffen eine hohe Nachfrage nach
einer effektiven Qualitdtsinfrastruktur innerhalb
und aufierhalb der EU.

Der EU-Binnenmarkt ist als ein Markt bekannt,
dessen Vorschriften darauf abzielen, Arbeitneh-
merinnen und Arbeitnehmer, Kundschaft, Umwelt
und Klima bestmdglich zu schiitzen. In vielen auf-
kommenden Regulierungsbereichen ist die EU mit
zukunftsorientierten Rechtsvorschriften fiihrend.
Aufgrund der Bedeutung des EU-Binnenmarktes
im internationalen Handel haben viele gesetzliche
Anforderungen sowie die Normen, die diese Anfor-
derungen festlegen, Auswirkungen tiber die Grenzen
der EU hinaus. Der EU-Binnenmarkt verlangt zwar
die Einhaltung strenger gesetzlicher Vorgaben, ist
aber dennoch ein Markt, der fir Unternehmen in-
ner- und auflerhalb der EU attraktiv ist. Um dieses
Gleichgewicht herzustellen, hat die EU ein System
entwickelt, das sich auf die Stirken der Qualititsin-
frastruktur stiitzt. Dadurch wird sichergestellt, dass
die EU unternehmensfreundlich und innovativ
bleibt und gleichzeitig tiber ausreichende Produkt-
vorschriften verfiigt. So sind beispielsweise Normen
freiwillige Instrumente, die die Unternehmen nut-
zen konnen, um gesetzliche Anforderungen zu er-
fillen. Es steht ihnen jedoch frei, auch andere tech-
nische Losungen zu wihlen, die ebenfalls geeignet
sind.

Eine Erfolgsgeschichte zum Abbau von
Handelsbarrieren: der EU-Binnenmarkt

Mit der zunehmenden Integration der Méarkte der
EU-Mitgliedstaaten entwickelte die EU ihren eige-
nen Ansatz fir Produktvorschriften. Vor der Integ-
ration der EU hatte jedes Land seine eigenen Regeln
und Vorschriften fiir verschiedene Wirtschafts-
bereiche, was zu Hindernissen fiir den grenziiber-
schreitenden Handel fiihrte. Die Schaffung des
EU-Binnenmarktes ist daher eine Erfolgsgeschichte



im Hinblick auf die Verringerung der regulatori-
schen Fragmentierung und die Erleichterung des
internationalen Handels. Eine harmonisierte Qua-
litatsinfrastruktur war der Schliissel zur Verwirkli-
chung dieses Binnenmarktes — durch EU-Harmo-
nisierungsrechtsvorschriften und die Férderung
harmonisierter europdischer Normen, durch euro-
paische Normen, die von privaten europdischen
Normungsorganisationen unabhingig von der
Gesetzgebung entwickelt wurden, und durch die
gegenseitige Anerkennung der Ergebnisse der Kon-
formitatsbewertung. Das System der EU wurde
stindig angepasst und bedarf kontinuierlicher Ver-
besserungen, um auf neue Herausforderungen zu
reagieren.

Der EU-Binnenmarkt beruht auf allen
Bausteinen einer Qualitatsinfrastruktur

Das EU-System der Qualititsinfrastruktur steht flir

einen fairen und demokratischen Kompromiss
zwischen Liandern unterschiedlicher Grofde und
wirtschaftlicher Strukturen, der alle relevanten
Interessengruppen einbezieht. Alle Bausteine der
Qualitatsinfrastruktur sind in ihrem Zusammen-
spiel gleichermafien wichtig, um effektiv zu sein:
freiwillige, auf Konsens basierende Normung, ak-
kreditierte Konformitatsbewertung (einschliefdlich
Priifung, Inspektion und Zertifizierung), Markt-
tiberwachung durch Behorden sowie rechtliches
und wissenschaftliches Messwesen, das den Anfor-
derungen einer modernen Wirtschaft gerecht wird.
Durch die Uberpriifung und das Gleichgewicht
zwischen den einzelnen Bereichen werden Interes-
senkonflikte verhindert und Vertrauen in das
gesamte System geschaffen. So sollte es beispiels-
weise eine klare Unterscheidung zwischen der
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Erarbeitung von Normen und dem Nachweis der
Konformitit mit solchen Normen geben.

Der EU-Ansatz basiert auf den jeweiligen Stirken
des Offentlichen und des privaten Sektors, der aka-
demischen und wissenschaftlichen Einrichtungen
und der Zivilgesellschaft in jeder der Sdulen der
Qualitatsinfrastruktur. Die Behérden kénnen sich
auf ihre Hauptaufgabe konzentrieren: die Festle-
gung grundlegender rechtlicher Anforderungen,
die Sicherstellung, dass Unternehmen nicht kon-
forme Produkte ausbessern oder vom Markt neh-
men, und die Verhdngung von Sanktionen, falls
erforderlich. Der Privatsektor kann seine Aufmerk-
samkeit darauf richten, technische Losungen zu
finden, die die Einhaltung der gesetzlichen Anfor-
derungen gewdhrleisten. Die Privatwirtschaft und
alle anderen interessierten Kreise nutzen ihr Wis-
sen und ihre Erfahrung, um Normen zu erarbeiten,
die fiir die Normung in der EU wegweisend sind.
Der Ansatz der EU fihrt daher nicht nur zu hoher
Sicherheit und Qualitit, sondern entlastet auch die
Politik und treibt Innovationen voran.

Ein System, das dynamisch auf
neue Chancen und Herausforderungen
reagiert

Der Ansatz der EU im Bereich der Produktvor-
schriften ist so konzipiert, dass er stindig auf tech-
nologische Verinderungen und neue Bediirfnisse
des Marktes und der Offentlichkeit reagieren kann.
Indem das System technische Details der freiwilli-
gen Normung tberlisst, ist es agil und kann schnel-
ler auf Verdnderungen reagieren.2 Dies ist insbe-
sondere vor dem Hintergrund der beschleunigten
Digitalisierung entscheidend. Gleichzeitig reagiert

2 Inder EU sind europdische Normen (die von den europaischen Normungsorganisationen unabhéngig von der Gesetzgebung entwickelt werden) sowie
harmonisierte europiische Normen (die im Auftrag der Europdischen Kommission zur Unterstiitzung der Gesetzgebung erarbeitet werden) freiwillig.
Letztere spielen eine entscheidende Rolle fiir die Konformitatsvermutung. Siehe Kapitel 4.
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der europiische Ansatz seinerseits auf die Chancen
und Herausforderungen, die die Digitalisierung mit
sich bringt. Auf Online-Marktplidtzen verschwimmen
beispielsweise die traditionellen Grenzen zwischen
Handel und Kaufenden. Dies erfordert eine Aktua-
lisierung der Rollen und Verantwortlichkeiten bei
den Produktvorschriften. Dariiber hinaus engagie-
ren sich Deutschland und die EU in der Digitalisie-
rung der Qualitatsinfrastruktur, die zukiinftige
Chancen wie maschinenlesbare Normen oder vir-
tuelle Konformititsbewertungsverfahren bietet.

Qualitat und Sicherheit ohne Grenzen:
die Bedeutung der internationalen
Zusammenarbeit

Die EU fordert die internationale Harmonisierung
der nationalen Qualititsinfrastrukturen. Produkt-
qualitit und -sicherheit machen nicht an den
Grenzen einzelner Linder halt. Globaler Handel,
grenziiberschreitende Wertschopfungsketten und
internationaler Online-Handel erfordern eine
globalere Perspektive, um Produktqualitidt und
-sicherheit zu gewihrleisten. Der internationale
Handel wird erleichtert, wenn Firmen keine unter-
schiedlichen rechtlichen oder technischen Anfor-
derungen erfiillen miissen. Normen sollten vor-
zugsweise auf internationaler Ebene entwickelt
werden, da sie das Wissen und die breite Akzeptanz
von Expertinnen und Experten aus der ganzen
Welt umfassen und Doppelarbeit vermeiden. Eine
international anerkannte Akkreditierung starkt das
Vertrauen in die Konformitdtsbewertung und
macht wiederholte Priifungen tiberfliissig.

Deutschland ist das bevolkerungsreichste Land und
die grofite Volkswirtschaft der EU. Angesichts der
Fokussierung der deutschen Wirtschaft auf die

Qualitat der Produkte und ihrer internationalen
Ausrichtung setzt sich Deutschland seit vielen Jah-
ren fiir die internationale Harmonisierung der
Qualitéatsinfrastruktur ein. Insbesondere in den
Bereichen Normung, Konformititsbewertung,
Akkreditierung und Metrologie sind deutsche
Expertinnen und Experten in verschiedenen inter-
nationalen Einrichtungen der Qualitédtsinfrastruk-
tur aktiv.

Deutschlands Globalprojekt
Qualitatsinfrastruktur

Um die internationale Harmonisierung von Quali-
tatsinfrastrukturen zu unterstiitzen, arbeitet das
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Klima-
schutz (BMWK) seit vielen Jahren mit verschiede-
nen internationalen Partnerlindern zusammen.
Mit der Einrichtung des Globalprojekts Qualitéts-
infrastruktur (GPQI) im Jahr 2017 hat Deutschland
diese Bemiihungen konsolidiert und verstarkt.

Durch das GPQI engagiert sich Deutschland in der
internationalen Zusammenarbeit mit wichtigen
Handelspartnern wie Brasilien, China, Mexiko,
Indien und Indonesien im Bereich der Qualitatsin-
frastruktur. Dariiber hinaus besteht eine Koopera-
tion mit Kanada, der Eurasischen Wirtschaftsunion
(EAWU) und den Vereinigten Staaten. Die im Rah-
men des Projekts stattfindenden politischen und
technischen Dialoge bringen Expertinnen und
Experten aus dem oOffentlichen und privaten Sek-
tor, Normungs- und Akkreditierungsstellen, Metro-
logieinstituten und technisch-wissenschaftlichen
Einrichtungen an einen Tisch. Alle arbeiten
gemeinsam daran, technische Handelshemmnisse
abzubauen, die Produktsicherheit zu starken und
den Verbraucherschutz zu verbessern.



Uberblick tiber diese Publikation

Ziel dieser Publikation ist es, einen leicht verstand-
lichen Uberblick iiber den EU-Ansatz zur Quali-
tatsinfrastruktur und dessen Umsetzung in
Deutschland zu geben. Sie beginnt mit einem Kapi-
tel, das in den Umgang der EU mit Produktvor-
schriften einfiihrt und tiber die gesetzlichen
Grundlagen informiert. Im nachfolgenden Kapitel
erfahren die Lesenden mehr iiber die Verantwort-
lichkeiten der verschiedenen Wirtschaftsagieren-
den und die Schliisselkonzepte zur Einhaltung der
Produktvorschriften, wie etwa die Konformitats-
vermutung. In den vier folgenden Kapiteln wird
jeweils eine Saule der Qualitatsinfrastruktur in der
EU beschrieben: Normung, Konformitatsbewer-
tung und Akkreditierung, Messwesen und Markt-
tiberwachung. Wichtige Institutionen aus dem
Bereich der Qualitatsinfrastruktur in Deutschland
werden im Anhang dieser Publikation ausfiihrli-
cher beschrieben. Die Publikation umfasst zudem
eine Liste (ohne Anspruch auf Vollstindigkeit) mit
weiterfithrenden Literaturempfehlungen zum
Thema Qualititsinfrastruktur und veranschaulicht
wichtige Aspekte anhand von zwei Produktbeispie-
len.
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,Die internationale Harmonisierung der
Qualitdtsinfrastruktur erleichtert den
Volkswirtschaften in aller Welt nicht nur
den Geschdiftsalltag und senkt Kosten.
Sie gewinnt zunehmend an Bedeutung
fiir geostrategische Interessen und die
internationale technische Zusammen-
arbeit, um die erfolgreiche Entwicklung
hochinnovativer Technologien wie Kiinst-
liche Intelligenz, Quantencomputing,
Netzwerktechnologien oder intelligente
Landwirtschaft zu fordern.”

Bundesministerium fir Wirtschaft und Klimaschutz
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Toaster und Elektromotor: Zwei Fallstudien fiihren Sie durch die Publikation

Kapitel fiir Kapitel illustriert diese Publikation Schliisselaspekte der deutschen und europdischen
Qualitatsinfrastruktur an zwei Beispielen - ein Gebrauchsgerit und ein Industrieprodukt —, um eine
Reihe moglicher Fragen zu beantworten: Woher weif ich, welche Vorschriften fiir mein Produkt
gelten? Wo finde ich Normen, die mir helfen, die wesentlichen grundlegenden Anforderungen zu
erflillen? Muss ich eine notifizierte Stelle fiir die Konformititsbewertung einschalten? Und was
machen die Marktiiberwachungsbehorden eigentlich mit gefdhrlichen Produkten?

Um praktische Antworten auf diese Fragen zu erhalten, laden wir Sie ein, die Reise eines Toasters
und eines Elektromotors auf den EU-Binnenmarkt zu verfolgen. Am Ende jedes Kapitels werden in
einer Info-Box die wichtigsten Punkte dieser beiden Fallstudien dargestellt. Bitte beachten Sie jedoch,
dass der Inhalt aus Griinden der Veranschaulichung vereinfacht dargestellt ist. Die Informationsbo-
xen stellen keine Rechtsberatung in Bezug auf den EU-Marktzugang dar. Da sich diese Publikation
auf Qualitits- und Sicherheitsaspekte von in der EU und im Ausland hergestellten Produkten kon-
zentriert, werden Zollverfahren, Einfuhrzoélle und Ursprungsregeln ausgeklammert. Bei den beiden
fraglichen Produkten handelt es sich um neue Produkte, die auf den EU-Binnenmarkt gebracht
werden sollen.

() Toaster: Die erste Fallstudie befasst sich mit einem kleinen elektrothermischen Gerit, das
f’u | | im Haushalt verwendet wird, um Toast zuzubereiten - knuspriges, goldbraunes, in Scheiben
= 7 geschnittenes Brot, - ohne einen elektrischen Schlag zu bekommen. Allein in Deutschland
sind rund 35 Millionen Toaster im Einsatz.3 Das harmonisierte System (HS) weist diesem
Toaster den Klassifizierungscode 85 16 72 0000 zu.

=Y Elektromotor: Die zweite Fallstudie bezieht sich auf einen Elektromotor, der in einer Reihe
{ ] von Branchen - von der Herstellung tiber die Verpackung bis hin zum Bauwesen - zur

=iz Bewegung von Gegenstinden verwendet wird. In der EU sind rund 8 Milliarden Motoren
im Einsatz, die etwa 50 % des in der EU produzierten Stroms verbrauchen. Unser Beispiel
beschreibt einen Elektromotor mit Niederspannung - also zwischen 50 und 1000 Volt
(Wechselstrom, WS) - und einer Mindestleistung von 750 Watt und einer Hochstleistung
von 7,5 Kilowatt. Der betreffende Elektromotor ist weder fiir den Einsatz in Fahrzeugen
oder in Flugzeugen noch in Wohnhiusern oder besonderen Umgebungen, wie z.B. in
explosiven Umgebungen oder Fliissigkeiten, vorgesehen. Der HS-Code fiir dieses Produkt
lautet 85 01 52 2000.

3 Quelle: https://www.statista.com/forecasts/1174519/small-kitchen-appliance-toaster-coffee-machine-ownership-rate-european-countries.

4 Quelle: https://ec.europa.eu/info/energy-climate-change-environment/standards-tools-and-labels/products-labelling-rules-and-requirements/energy-
label-and-ecodesign/energy-efficient-products/electric-motors_de.



https://www.statista.com/forecasts/1174519/small-kitchen-appliance-toaster-coffee-machine-ownership-rate-european-countries
https://ec.europa.eu/info/energy-climate-change-environment/standards-tools-and-labels/products-labelling-rules-and-requirements/energy-label-and-ecodesign/energy-efficient-products/electric-motors_de
https://ec.europa.eu/info/energy-climate-change-environment/standards-tools-and-labels/products-labelling-rules-and-requirements/energy-label-and-ecodesign/energy-efficient-products/electric-motors_de
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Zentrale Punkte in diesem Kapitel

Die EU hat ihren Binnenmarkt durch eine Kombination aus EU-weit harmonisierten Produkt-
vorschriften und der gegenseitigen Anerkennung nationaler Anforderungen geschaffen.

Die meisten harmonisierten Produktvorschriften der EU orientieren sich an den Grundsétzen
des New Legislative Framework (NLF), der die Einhaltung grundlegender Anforderungen vorgibt.
Er enthilt jedoch keine technischen Spezifikationen wie Normen.

Harmonisierte europdische Normen sind freiwillige Instrumente, mit denen die Einhaltung der
grundlegenden Anforderungen nachgewiesen werden soll.

Die Anwendung dieser freiwilligen harmonisierten Normen hat zur Folge, dass die Marktauf-
sichtsbehorden von der Einhaltung der einschligigen grundlegenden Anforderungen ausgehen.
In anderen Worten: Sie 16st eine Konformitatsvermutung aus.

Der legislative Ansatz der EU berticksichtigt die Grundsitze der Welthandelsorganisation (WTO),
insbesondere das Ubereinkommen tiiber technische Handelshemmnisse (TBT).

2.1. Rechtsgrundlagen in der EU

Eine der groften Errungenschaften der EU ist die
Errichtung ihres Binnenmarkts, der mit 450 Millio-
nen Verbraucherinnen und Verbrauchern einer der
grofdten der Welt ist. Neben den 27 EU-Mitglied-
staaten erstreckt sich der EU-Binnenmarkt auch auf
die Linder der Europiischen Freihandelsassoziation
(EFTA) Island, Liechtenstein, Norwegen und die
Schweiz.

Der Binnenmarkt soll sicherstellen, dass es keine
Binnengrenzen oder andere regulatorische Hiirden
gibt, die den freien Waren- und Dienstleistungsver-
kehr behindern.> Haufig denkt man dabei an Zolle
oder Kontingente, die den Handel behindern, aber
auch technische Handelshemmnisse oder nichtta-
rifire MafSnahmen haben an Bedeutung gewonnen.
Diese ergeben sich aus abweichenden rechtlichen

Anforderungen, Konformitdtsbewertungsverfahren
oder (verbindlichen) Normen usw. Der EU-harmo-
nisierte Markt ist generell frei von diesen technischen
Barrieren. Der in diesem Kapitel beschriebene Rechts-
rahmen macht diese Vorteile fiir Verbraucherinnen,
Verbraucher und Unternehmen moglich.

Der Rechtsrahmen der EU umfasst mehrere Arten
von Gesetzen, die hierarchisch angeordnet sind.
Auf der obersten Ebene dieser Hierarchie legen
Vertriage wesentliche Regeln fiir die Werte, das
System und die Funktionsweise der EU fest. Dazu
gehoren der Vertrag tiber die Européische Union
(EUV) und der Vertrag tiber die Arbeitsweise der
Europiischen Union (AEUV). Auf der Grundlage
dieser Vertrage definiert das Sekundérrecht wich-
tige EU-Rechtsvorschriften - einschliefilich der
Funktionsweise des EU-Binnenmarktes. Das Se-
kundarrecht umfasst drei wichtige Rechtsakte:

5  Erlasst ein EU-Mitgliedstaat Vorschriften, die den Handel innerhalb der EU unnétig behindern, kdnnen die anderen Mitgliedstaaten gegen solche Hiirden

gerichtlich vorgehen.
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EU-Verordnungen sind verbindliche Rechts-
akte. Sie sind in allen Mitgliedstaaten mit
Inkrafttreten automatisch rechtsverbindlich.

Die EU-Richtlinien legen Ziele fest, die die Mit-
gliedstaaten erreichen miissen. Zur Erfiillung
dieser Ziele miissen die EU-Mitglieder ihre eige-
nen Gesetze erlassen. Mit anderen Worten, die
Staaten miissen das EU-Recht in nationales
Recht umsetzen und widerspriichliche natio-
nale Gesetze aufheben.

Die Beschliisse der EU richten sich an bestimmte
Agierende, wie etwa einen oder mehrere Mit-
gliedstaaten. Sie sind verbindlich und unmittel-
bar anwendbar, ohne dass sie in Landesrecht
umgesetzt werden miissen.

Sollte es einen Konflikt zwischen Rechtsvorschriften
geben, die denselben Sachverhalt regeln, bestimmen
zwel Grundsatze, welche Vorschrift anwendbar ist.
Im Allgemeinen gibt der tibergeordnete Rechtsakt
den Rahmen fiir einen untergeordneten Rechtsakt
vor. Das bedeutet, dass der untergeordnete Rechts-
akt mit dem tibergeordneten Rechtsakt tiberein-
stimmen muss oder andernfalls ungiiltig ist. Aufier-
dem hat der spezifischere Rechtsakt Vorrang. Das
bedeutet, dass spezifischere sektorale Rechtsvor-
schriften - zum Beispiel iiber Druckgeréte - vor all-
gemeineren Rechtsvorschriften wie der Richtlinie
2001/95/EG (Richtlinie tiber die allgemeine Pro-
duktsicherheit) stehen.

2.2. Freier Warenverkehr in harmoni-
sierten und nicht harmonisierten
Sektoren

Aufgrund der EU-Harmonisierungsrechtsvor-
schriften und der gegenseitigen Anerkennung
konnen Produkte frei verkehren

Den Mitgliedstaaten ist es nicht gestattet, zusatzliche
oder widerspriichliche nationale Anforderungen in
Sektoren zu erlassen oder beizubehalten, die durch
die EU-Rechtsvorschriften vollstindig harmonisiert
sind. Die meisten Produkte in der EU in diesen har-
monisierten Sektoren fallen unter diese gemein-
samen Vorschriften, die klare und einheitliche Para-
meter fir Unternehmen, Verbraucherinnen und
Verbraucher gewihrleisten. In diesen harmonisier-
ten Sektoren schreiben die meisten Rechtsvor-
schriften nur grundlegende Anforderungen an Ge-
sundheit, Sicherheit, Leistung und Umweltschutz
vor. Dieses Grundprinzip des New Legislative Frame-
work (NLF) wird an spaterer Stelle in diesem Kapi-
tel erlautert. Es gibt wenige Bereiche, in denen har-
monisierte Rechtsvorschriften weiterhin bestimmte
technische Spezifikationen vorschreiben (dazu ge-
horen Chemikalien, Kosmetika, Arzneimittel und
Kraftfahrzeuge).

Wenn ein Sektor nicht unter die EU-Harmonisie-
rungsrechtsvorschriften fillt, gelten die nationalen
Vorschriften der einzelnen Mitgliedstaaten. Der
freie Warenverkehr wird jedoch auch in nicht har-
monisierten Sektoren gewihrleistet. Dies wird
durch das Prinzip der gegenseitigen Anerkennung
erreicht: jedes Produkt, das rechtméfiig in einem
Mitgliedstaat verkauft wird, kann auch in einem
anderen Mitgliedstaat angeboten werden. Es gibt
nur wenige Ausnahmen zum Schutz der 6ffentlichen
Sicherheit, der Gesundheit oder der Umwelt. Zu den
nicht harmonisierten Rechtsvorschriften gehoren
Babyartikel und Kassengeréte.
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Bitte beachten Sie, dass sich das EU-Prinzip der
gegenseitigen Anerkennung in nicht harmonisier-
ten Sektoren von den Abkommen der EU mit Dritt-
landern iber die gegenseitige Anerkennung von
Konformitatsbewertungsergebnissen unterscheidet.
Das Prinzip gilt auch nicht fiir Vereinbarungen
uber die gegenseitige Anerkennung in der inter-
nationalen Akkreditierung (siehe Kapitel 5).

Innerhalb der EU mussen nationale
technische Vorschriften gemeldet
werden - ahnlich den WTO-Regeln

Zusatzlich zum Grundsatz der gegenseitigen Aner-
kennung gewdhrleistet die EU durch ein Notifizie-
rungsverfahren den freien Warenverkehr in nicht
harmonisierten Sektoren. Gemaf der Richtlinie
(EU) 2015/1535 missen die Mitgliedstaaten die Euro-

péische Kommission tiber Entwiirfe nationaler
technischer Regulierungen informieren.

Bevor sie angenommen werden, kénnen die
EU-Kommission oder die Mitgliedstaaten Beden-
ken anmelden, wenn sie der Meinung sind, dass
der Entwurf einer nationalen Regulierung nicht
mit dem EU-Recht vereinbar ist. Grund dafiir kann
beispielsweise sein, dass der Entwurf gegen den
Grundsatz des freien Warenverkehrs versto{st. Wenn
die EU bereits harmonisierte Rechtsvorschriften in
demselben Sektor plant, kann die Kommission die
Verabschiedung einer nationalen Regulierung fiir
bis zu 18 Monate aussetzen (siehe Info-Box 1).

Dieses Notifizierungsverfahren funktioniert auf
vergleichbare Weise wie das Notifizierungsverfah-
ren fur technische Handelshemmnisse (TBT) der
Welthandelsorganisation (WTO). Je nach Inhalt
miussen die Mitgliedstaaten jedoch sowohl die WTO
als auch die EU uber Entwiirfe zu technischen
Vorschriften informieren.

Info-Box 1: Datenbank zu nationalen technischen Vorschriften (TRIS)

~

Alle Notifizierungen von Entwiirfen technischer Vorschriften durch die Mitgliedstaaten gemaf3 der
Richtlinie (EU) 2015/1525 sind in der Datenbank des Informationssystems fiir technische Vorschrif-
ten (TRIS) verfiigbar. Die TRIS-Datenbank ermoglicht es interessierten Parteien, ihre Kommentare
direkt an die Europdische Kommission zu senden.

Die Datenbank kann unter folgender Adresse aufgerufen werden:
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/tris/en



https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/tris/en
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Abbildung 1: Verhiltnis zwischen EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften und nationalen

Vorschriften

EU-HARMONISIERUNGSRECHTS-
VORSCHRIFTEN

EU-Richtlinie

. NATIONALE
VORSCHRIFTEN

Umsetzung des

(z.B. Richtlinie Gber

die elektromagnetische Muss
Vertraglichkeit) umgesetzt
werden

EU-Verordnung
(z.B. Verordnung tiber
Medizinprodukte)

Direkt anwendbar
in Deutschland

2.3. Der rechtliche Ansatz der EU in
Bezug auf den Guterbinnenmarkt

Von detaillierten technischen Vorschriften zu
einer modernen und effektiven Regierungs-
fuhrung

Der Giiterbinnenmarkt baut auf einem gesetz-
geberischen Ansatz auf, der sich im Laufe der Zeit
weiterentwickelt hat.

Produkt

EU-Rechts
(z.B. Deutsches Gesetz (iber die
elektromagnetische Vertraglichkeit)

Nur in nicht harmonisierten
Gebieten der EU méglich

|

Nationale Vorschriften
(z.B. Verordnung zur
Verhinderung von Manipulationen
an Kassengeraten)

- Prinzip der gegen-
- seitigen Anerkennung

. Ein Produkt, das rechtmaRig auf :
: den Markt eines Mitgliedstaates :
- gebracht wird, kann auch in

- einem anderen Mitgliedstaat

. angeboten werden.

Der Ansatz der EU stellt eine moderne Art der
Regierungsfiihrung dar, die die Interessen der
Regierung, der Verbraucherinnen und Verbraucher,
der Umwelt, der Privatwirtschaft und die Beteili-
gung des 6ffentlichen Sektors in Einklang bringt.
Die Entwicklung des EU-Ansatzes folgte dem
wachsenden Bewusstsein, dass es fur die Behorden
nicht praktikabel ist, detaillierte technische Anfor-
derungen zum Schutz der Gesundheit, Sicherheit,
Qualitit oder Leistung von Waren — und andere
Aspekte von 6ffentlichem Interesse — vorzuschreiben.
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Durch die Verankerung detaillierter technischer
Spezifikationen und Verwaltungsvorschriften in
der Gesetzgebung konnte das System nur langsam
auf technologische Verdnderungen reagieren und
die Innovation wurde gebremst. Diese Entwicklung
wurde auch durch ein Urteil des Europdischen
Gerichtshofs aus dem Jahr 1979 - bekannt als Cassis
de Dijon-Urteil - vorangetrieben. Darin entschied
das Gericht, dass EU-Mitglieder den freien Waren-
verkehr nur einschrianken diirfen, wenn nachge-
wiesen werden kann, dass die Waren grundlegende
Anforderungen nicht erfiillen.

Infolgedessen fiithrte die EU 1985 das neue Konzept
zur technischen Harmonisierung fiir die meisten
Produkte ein: Die EU-Rechtsvorschriften beschran-

ken sich auf die Vorgabe grundlegender Anforde-
rungen und Uiberlassen die technischen Einzelhei-
ten der freiwilligen Normung. Produkte konnen
nur dann auf den Markt gebracht werden, wenn
sie diese Anforderungen erfiillen, zum Beispiel
hinsichtlich Gesundheit, Sicherheit, Umwelt und
anderer Aspekte von 6ffentlichem Interesse (siehe
Info-Box 2).

Normen sind freiwillige Instrumente, die
Rechtsvorschriften untermauern

Die EU-Produktvorschriften enthalten keine
detaillierten technischen Spezifikationen. Diese
werden durch freiwillige harmonisierte Normen
definiert - europdische Normen, die auf Antrag der
Europédischen Kommission zur Unterstiitzung der
EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften entwickelt

6  Ein Beispiel fiir eine Ausnahme ist der Bereich der Bauverordnung.

wurden (siehe Kapitel 4.4). Anders als in vielen Re-
gionen der Welt gibt es in der EU keine verpflich-
tenden Normen. Es sei denn, Normen werden in
Gesetzen direkt aufgefiihrt oder in privaten Ver-
tragen rechtsverbindlich festgelegt.6 Die Hersteller
konnen beliebige technische Spezifikationen ver-
wenden, um grundlegende Anforderungen zu
erfiillen. Harmonisierte Normen sind nur eine -
nattirlich sinnvolle - Moglichkeit, dies zu erreichen.
Diese Freiheit, individuelle technische Losungen
zu nutzen, schafft Raum fiir Innovationen. Indem
technische Details der Normung tiberlassen werden,
fihrt der Ansatz auch zu einem stabileren regula-
torischen Umfeld, da die Regulierungsbehoérden die
grundlegenden Anforderungen nicht so oft aktuali-
sieren miissen wie detaillierte technische Normen.
Das Ergebnis ist ein vorhersehbares, transparentes
und damit unternehmensfreundliches Umfeld.

Es stellt sich moglicherweise die Frage, warum
Unternehmen harmonisierte Normen verwenden,
wenn sie nicht verbindlich sind. Die Verwendung
von harmonisierten Normen hat mehrere Vorteile.
Wie jede Norm ermdglichen harmonisierte Normen
den Unternehmen die Anwendung von Lésungen,
die von fiihrenden Expertinnen und Experten auf
diesem Gebiet entwickelt wurden, was erhebliche
Kosten und Zeit spart.

In der EU hat die Anwendung einer harmonisierten
Norm einen zusdtzlichen Vorteil: Fiir ein Produkt
gilt gegeniiber den Marktiiberwachungsbehdrden
eine Konformititsvermutung in Bezug auf die ent-
sprechenden grundlegenden Anforderungen.



2. DAS SYSTEM DER PRODUKTVORSCHRIFTEN IN DER EU UND IN DEUTSCHLAND 31

Info-Box 2: Wesentliche Anforderungen der EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften

~

Grundlegende Anforderungen dienen dem Schutz des 6ffentlichen Interesses. Sie werden entweder
aufgrund inharenter Produktgefahren - wie Entflammbarkeit, chemischer oder biologischer Eigen-
schaften - entwickelt oder legen das Hauptschutzziel fest. Sie konnen sich auch direkt auf das Produkt
oder seine Leistung beziehen, etwa auf die Materialzusammensetzung, das Design, die Konstruktion
oder den Herstellungsprozess. Die Produkte miissen moglicherweise mehrere grundlegende Anfor-
derungen aus verschiedenen EU-Richtlinien (LV- und EMV-Richtlinien) erfiillen. Der Hersteller er-
mittelt durch eine Risikoanalyse, die wahrend der Konformitatsbewertung durchgefiihrt wird, welche
grundlegenden Anforderungen das Produkt erfiillen muss (siehe Kapitel 3).

Bei der Formulierung grundlegender Anforderungen miissen die gesetzgebenden Instanzen der EU
ein Gleichgewicht finden: Grundlegende Anforderungen sollten spezifisch genug sein, um das 6ffent-
liche Interesse nachpriifbar zu schiitzen. Gleichzeitig sollten sie vage genug sein, um verschiedene
technische Losungen zuzulassen. Sie variieren daher in ihrem Detaillierungsgrad je nach Thema.
Keinesfalls werden jedoch technische Detaillésungen vorgeschrieben, wie z.B. in Bezug auf Herstel-
lungsverfahren. Die grundlegenden Anforderungen finden sich im Hauptteil der Rechtsvorschriften
oder in ihren Anhéingen.

Beispiel: Grundlegende Anforderungen an die elektromagnetische Vertraglichkeit

Anhang 1 der Richtlinie 2014/30/EU tiber die elektromagnetische Vertriglichkeit enthilt die
folgenden grundlegenden Anforderungen:

1. Allgemeine Anforderungen
Betriebsmittel miissen nach dem Stand der Technik so entworfen und gefertigt sein, dass:

(a) die von ihnen verursachten elektromagnetischen Stérungen keinen Pegel erreichen, bei dem ein
bestimmungsgemdfier Betrieb von Funk- und Telekommunikationsgerdten oder anderen Betriebs-
mitteln nicht maéglich ist;

(b) sie gegen die bei vorgesehener Verwendung zu erwartenden elektromagnetischen Stérungen
hinreichend unempfindlich sind, um ohne unzumutbare Beeintrdchtigung bestimmungsgemdy3
arbeiten zu kénnen.

2. Besondere Anforderungen an ortsfeste Anlagen, Installation und vorgesehene Verwendung der
Komponenten:

a) Ortsfeste Anlagen sind nach den anerkannten Regeln der Technik zu installieren, und im Hinblick auf
die Erfiillung der grundlegenden Anforderungen des Abschnitts 1 sind die Angaben zur vorgesehenen
Verwendung der Komponenten zu berticksichtigen.
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Ein Wort zum Unterschied zwischen Qualitat und Sicherheit

In Deutschland - und der EU im Allgemeinen - werden Qualitdt und Sicherheit traditionell
getrennt betrachtet.

Qualitit kann sich auf verschiedene Aspekte eines Produkts beziehen, wie seine Funktionalitit,
Haltbarkeit und Leistung. Jeder kann eine andere Meinung dariiber haben, welche Aspekte wichti-
ger sind als andere. Mit anderen Worten: Qualitét ist subjektiv. Sie wird also weitgehend von den
Marktkréften bestimmt, ohne dass der Staat eingreift. Freiwillige Normen und Konformititsbewer-
tungen konnen dazu dienen, den Nutzern zu zeigen, dass ein Produkt eine bestimmte Qualitit hat.

Wenn es um Sicherheit geht — und andere Aspekte von 6ffentlichem Interesse wie Umweltschutz
oder elektromagnetische Vertraglichkeit —, greift der Staat ein, um Verbraucher und Arbeitnehmer
zu schiitzen. Hier legt die Legislative gesetzliche Anforderungen fest, die Produkte erfiillen miissen.

Diese diirfen nicht dem Markt tiberlassen werden, weil die Gesundheit der Bevolkerung auf dem

Spiel steht.

Das bedeutet, dass den Herstellern die Arbeit abge-
nommen wird, zu dokumentieren, wie ihre Produkte
die grundlegenden Anforderungen erfiillen. Wenden
die Hersteller harmonisierte Normen an, so gehen die
Marktliberwachungsbehérden davon aus, dass die
Produkte den von den Normen abgedeckten gesetzli-
chen Anforderungen entsprechen, und sie sind ver-
pflichtet, den Nachweis zu erbringen, dass ein Produkt
den Anforderungen nicht entspricht. Mit anderen
Worten: die Beweislast wird umgekehrt. Dies kann
auch in Fallen von Produkthaftung von Vorteil sein,
insbesondere, weil die Verwendung harmonisierter
Normen die Wahrscheinlichkeit einer Nichtkonformi-
tat verringert und damit die Moglichkeit eines Haf-
tungsanspruchs reduziert. Die Anwendung harmoni-
sierter Normen entbindet den Hersteller jedoch nicht
per se von seiner Haftung. In einigen Fallen fihrt die
Anwendung harmonisierter Normen auch zu verein-
fachten Konformititsbewertungsverfahren (siehe
Kapitel 3).

Vertrauen durch eine einheitliche Reihe von
Modulen zur Konformitatsbewertung

Um das Vertrauen in das System der grundlegenden
Anforderungen und harmonisierten Normen zu star-
ken, hat die EU horizontale Konformitatsbewertungs-
module eingefiihrt. Dabei handelt es sich um ein
Meni von Konformitdtsbewertungsoptionen, die fir
verschiedene Arten von Rechtsvorschriften angewen-
det werden kénnen.” Auf der Grundlage der im
Beschluss Nr. 768/2008/EG beschriebenen Module
wahlt die Europaische Legislative das fiir ein be-
stimmtes Produkt geeignete Konformitatsbewer-
tungsverfahren aus und versucht dabei stets, das fir
Unternehmen am wenigsten belastende Verfahren

zu wahlen. Hierzu berilcksichtigt der europdische
Gesetzgebende Faktoren wie die Art des Produkts,
die damit verbundenen potenziellen Gefahren und
das erforderliche Mal} an Schutz des 6ffentlichen
Interesses.

7  Diese Ergdnzung des neuen Konzepts wird allgemein als globales Gesamtkonzept bezeichnet, das auf dem Beschluss des Rates liber das Gesamtkonzept

und dem Beschluss 90/683/EWG beruht. Dieser Beschluss wurde inzwischen aktualisiert und durch Beschluss 93/465/EWG und anschlieRend durch
Beschluss Nr. 768/2008/EG ersetzt.
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Die EU gewihrleistet eine kohdrente und einheitliche
Anwendung der Konformitdtsbewertung in der Gesetz-

gebung, indem sie die Module im Beschluss Nr. 768/
2008/EG festlegt.

Die Module zur Konformititsbewertung decken so-
wohl die Entwurfs- als auch die Produktionsphase ab.
Sie reichen von der internen Produktionskontrolle bis
hin zur Konformitat, die auf einer vollstandigen Qua-
litdtssicherung und Designpriifung basiert. Die Kon-
formitatsbewertung liegt in der Verantwortung des
Herstellers, unabhingig von der Beteiligung einer
akkreditierten Konformitatsbewertungsstelle als dritte

Seite. Einzelheiten zu den Modulen zur Konformitats-
bewertung finden Sie in Kapitel 3.2.

Das System der Qualitatsinfrastruktur der
EU zielt darauf ab, Vertrauen, einen unterneh-
mensfreundlichen Marktzugang, eine strikte
Durchsetzung der Vorschriften, eine hohe Pro-
duktsicherheit und den Schutz anderer Aspekte
des offentlichen Interesses zu schaffen.

Alle Elemente der EU-Qualitatskette sind
miteinander verknlipft und greifen ineinan-
der, um dies zu gewahrleisten.

Starkung des EU-Giterbinnenmarktes:
der neue Rechtsrahmen

Im Jahr 2008 hat die EU ihr System mit der Einfiih-
rung des neuen Rechtsrahmens (New Legislative
Framework — NLF) weiter ausgefeilt. Der NLF umfasst
eine Reihe von Rechtsakten, die das Konzept der
EU im Bereich der Produktvorschriften im Binnen-

markt ergdnzen und stirken sollen. Er setzt die
bewihrte Methode fort, eine Kombination aus
grundlegenden Anforderungen und harmonisierten
Normen zu verwenden, die mit dem neuen Konzept
eingefiihrt wurde. Zusammen definieren das neue
Konzept und der NLF Schliisselmerkmale des EU-
Guterbinnenmarktes.

Der NLF stirkt die allgemeine Kohidrenz und Ein-
heitlichkeit der EU-Rechtsvorschriften, des Melde-
verfahrens, der Akkreditierung, der Konformitéts-
bewertungsverfahren und der Marktiiberwachung.
Er umfasst die folgenden drei grundlegenden
Rechtsakte:

1. Die Anforderungen an die Akkreditierung und
Marktiiberwachung von Produkten sind in der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008 festgelegt. Diese
Verordnung ist durch die Verordnung (EU) 2019/
1020 tiber die Marktiiberwachung und die Kon-
formitit von Produkten abgedndert worden,
die zukiinftig alleine alle Marktiiberwachungs-
bestimmungen enthélt. Die Verordnung (EU)
2019/1020 trat am 16. Juli 2021 in Kraft.8

2. Mit Beschluss Nr. 768/2008/EG wurde ein ge-
meinsamer Rahmen fiir die Vermarktung von
Produkten geschaffen. Dieser Rechtsakt kann
als Vorlage fir die Angleichung der aktuellen
und zukiinftigen Produktvorschriften angese-
hen werden: Er enthilt allgemeine Grundsitze
und Referenzbestimmungen fiir die Harmoni-
sierung der Rechtsvorschriften in der EU. Er
umfasst Aspekte wie Definitionen, Kriterien fiir
die Benennung und Notifizierung von Konformi-
tatsbewertungsstellen, Regeln fiir das Notifizie-
rungsverfahren, Konformititsbewertungsmodule,
Verantwortlichkeiten der Wirtschaftsagierenden
und Anforderungen an die Riickverfolgbarkeit.

8 Die Rechtsakte, die den neuen Rechtsrahmen 2019 novelliert haben, werden allgemein als ,Warenpaket* bezeichnet (ndmlich Verordnung (EU) 2019/515

und Verordnung (EU) 1020/2019).



34 2. DAS SYSTEM DER PRODUKTVORSCHRIFTEN IN DER EU UND IN DEUTSCHLAND

3. Der Grundsatz der gegenseitigen Anerkennung
ist in der Verordnung (EU) 2019/515 festgelegt.
Sie regelt die Verfahren zur Anwendung der na-
tionalen technischen Vorschriften auf Produkte,
die in einem anderen Mitgliedstaat rechtméfiig
in Verkehr gebracht werden. Sie trat am 19. April
2020 in Kraft und ersetzte die Verordnung (EG)
Nr. 764/2008.

Der NLF stiarkt entscheidende Elemente der Quali-
tatsinfrastruktur der EU. Es handelt sich um ein
umfassendes und kohdrentes Rechtssystem fiir die
Produktsicherheit und den Schutz anderer 6ffent-
licher Interessen, das sektoriibergreifend genutzt
werden kann. Der NLF starkt die Akkreditierung
und Marktiiberwachung und erginzt damit die
Qualitatsinfrastruktur der EU.

Ebenen der staatlichen Kontrolle: Akkre-
ditierung und Marktiberwachung

Mit der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 wurde eine
umfassende Rechtsgrundlage fir die Akkreditie-
rung und Marktiiberwachung als wirksame Ebenen
der staatlichen Kontrolle geschaffen.

Wihrend Konformitdtsbewertungsstellen meist
private Einrichtungen sind, werden Akkreditierungs-
behorden staatlich eingerichtet und iiberwacht.
Thre Funktion innerhalb der Qualititsinfrastruktur
besteht darin, die technische Kompetenz der Kon-
formitatsbewertungsstellen zu bestitigen.

Pro Mitgliedstaat gibt es nur eine nationale Ak-
kreditierungsbehorde. Ein Wettbewerb zwischen
ihnen ist nicht zuldssig. Diese quasi-monopolisti-
sche Stellung soll unerwiinschten Wettbewerb ver-
meiden, der sich auf die Qualitat der Akkreditie-
rung selbst auswirken konnte. Damit wird ein
kohirentes System gewahrleistet, das europaweit
Vertrauen in die Konformitatsbewertung schafft.
Durch die Einhaltung internationaler Akkreditie-
rungsnormen und internationaler Anerkennungs-
vereinbarungen erleichtert die Akkreditierung auch
den grenziiberschreitenden Waren- und Dienstleis-
tungsverkehr (siehe Kapitel 5).

Die Marktiiberwachung ist eine weitere Ebene der
offentlichen Kontrolle. Sie stellt sicher, dass die auf
dem EU-Markt befindlichen Produkte keine Gefahr
fiir Konsumierende und Arbeitskrifte darstellen und
auch sonst den rechtlichen und administrativen
Anforderungen entsprechen. Marktiiberwachung
ist nicht mit der Konformititsbewertung zu ver-
wechseln. Konformititsbewertung findet statt, be-
vor ein Produkt auf den Markt gebracht wird. Die
Marktiiberwachung beginnt mit dem Markteintritt
eines Produkts. Die einzelnen EU-Mitgliedstaaten
sind fir die Marktiiberwachung in ihrem Hoheits-
gebiet verantwortlich, beispielsweise fiir die Ent-
nahme von Produktproben zur Uberpriifung ihrer
Konformitit (siehe Kapitel 7).

Die wichtigsten Aspekte des EU-Konzepts in Bezug
auf die Produktvorschriften sind in der Info-Box 3
zusammengefasst.
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Info-Box 3: Das Konzept der EU zu harmonisierten Produktvorschriften auf einen Blick
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10.

11.

12.

13.

Die auf dem EU-Binnenmarkt angebotenen Produkte miissen den EU-Produktvorschriften
entsprechen.

Durch die Anbringung der CE-Kennzeichnung und die Ausstellung einer EU-Konformitéts-
erklarung erklart der Hersteller, dass ein Produkt alle gesetzlichen Anforderungen fir die
CE-Kennzeichnung erfiillt und im gesamten Europaischen Wirtschaftsraum vermarktet werden
kann.

Die EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften beschrianken sich auf grundlegende Anforderungen.

Harmonisierte Normen legen technische Spezifikationen fest, in denen die grundlegenden
Anforderungen detailliert beschrieben werden.

Die Anwendung harmonisierter Normen ist freiwillig, wobei auch andere technische Spezifi-
kationen moglich sind.

Die Anwendung harmonisierter Normen hat zur Folge, dass die Marktaufsichtsbeh6rden von
der Einhaltung der einschligigen grundlegenden Anforderungen ausgehen. In anderen Worten:

Sie 16st eine Konformitdtsvermutung aus.

Der Hersteller ist fiir die Durchfiihrung einer initialen Risikobewertung und den Nachweis der
Einhaltung der grundlegenden Anforderungen durch die Konformititsbewertung verantwortlich.

Die EU-Gesetzgebung wihlt aus einem ,horizontalen Menii“ von Modulen zur Konformitits-
bewertung, die unterschiedlichen Anforderungen entsprechen.

Kohirenz der EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften durch Angleichung an die Referenz-
bestimmungen des neuen Rechtsrahmens.

Klare Definition der Aufgaben und Verantwortlichkeiten der Wirtschaftsakteure in der Lieferkette.
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen als Teil der staatlichen Kontrolle.

Klare und transparente Regeln fiir die staatlich zugelassene Akkreditierung von Konformitéts-
bewertungsstellen.

Grundsatz der gegenseitigen Anerkennung: Ein Produkt, das in einem Land rechtméfig ver-
marktet wird, kann nicht vom freien Verkehr im ibrigen Binnenmarkt ausgeschlossen werden.

~
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2.4. Geltungsbereich der EU-Produkt-
vorschriften

Gleiche Wettbewerbsbedingungen ohne ein
Verzeichnis regulierter Produkte oder verbind-
licher Normen

Die EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften gelten
fiir Produkte, die auf den EU-Binnenmarkt gebracht
werden, sowie fiir jeden Schritt, der dazu beitrigt,
sie den Endverbraucherinnen bzw. Endverbrauchern
zugéanglich zu machen. Geméaf: den EU-Harmoni-
sierungsrechtsvorschriften® sind Endnutzende keine
~Wirtschaftshandelnden® Sie tragen daher keine
Verantwortung in diesem Rechtsrahmen. Die Har-
monisierungsrechtsvorschriften gelten nur fiir Pro-
dukte, die fur den EU-Binnenmarkt bestimmt sind.
Das EU-System unterscheidet nicht zwischen Pro-
dukten, die auf dem EU-Binnenmarkt hergestellt
werden, und solchen, die aufderhalb hergestellt
werden, und schafft so gleiche Wettbewerbsbedin-
gungen mit den internationalen Handelspartnern.
Produkte, die innerhalb der Grenzen des EU-Binnen-
marktes hergestellt werden und ausschliefilich fiir
den Export in Drittlinder bestimmt sind, miissen
nicht den EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften
entsprechen.

Es gibt weder ein offizielles Verzeichnis der in der
EU geregelten Produkte noch ein Verzeichnis der
verbindlichen Normen. Dafiir gibt es zwei Griinde:
Die Gesetzgebung im Allgemeinen schreibt nur
grundlegende Anforderungen vor und die Anwen-
dung harmonisierter Normen ist freiwillig.10

Alle gesetzlichen Anforderungen an die Produkte
sind entweder in den allgemeinen Produktsicher-
heitsvorschriften oder in branchenspezifischen
Rechtsvorschriften definiert.

Einfache allgemeine Regel: Produkte miissen
sicher sein

Die Richtlinie zur allgemeinen Produktsicherheit
(GPSD)11 schreibt vor, dass nur sichere Produkte
auf den Binnenmarkt gebracht werden dirfen.

Sie gilt fiir jedes Produkt, das fiir Verbraucherinnen
und Verbraucher bestimmt ist oder von ihnen be-
nutzt werden kénnte - auch wenn dies nicht beab-
sichtigt war. Die GPSD schafft eine iibergreifende
Rechtsgrundlage fiir die Produktsicherheit, da es
nicht méglich ist, jede Produktkategorie durch sek-
torspezifische Rechtsvorschriften abzudecken. Die
Richtlinie gilt insofern, als es in den EU-Rechtsvor-
schriften keine zusitzlichen spezifischen Bestim-
mungen gibt, die dieselben Aspekte und Risiken ab-
decken (z.B. in den sektorspezifischen Richtlinien
fur Spielzeug oder elektrische Gerite). Die Produkt-
sicherheitsrichtlinie ist eine wichtige Rechtsvor-
schrift, die die Sicherheit von Produkten innerhalb
der EU gewihrleistet. Sie ist zwar nicht im engeren
Sinne Teil des neuen Rechtsrahmens, folgt aber
ebenfalls dem Prinzip, nur wesentliche Produktsi-
cherheitsvorschriften vorzuschreiben.12

EU-Richtlinien miissen in nationales Recht tiber-
fihrt werden, bevor sie in den Mitgliedstaaten
rechtsverbindlich werden. In Deutschland setzt das
deutsche Produktsicherheitsgesetz (ProdSG) die
Produktsicherheitsrichtlinie und andere EU-Bin-
nenmarktrichtlinien in nationales Recht um.

9 Der Begriff, der in offiziellen EU-Dokumenten verwendet wird, ist in der Regel ,EU-Harmonisierungsrecht“ Um die Klarheit fiir die internationale
Leserschaft zu verbessern, wird in dieser Publikation ,,EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften® verwendet, auch im Vergleich zum globalen Begriff

Ltechnische Vorschriften®.

10 Wie bereits erwdhnt, gibt es einige Ausnahmen in Sektoren wie Bauprodukte, in denen verbindliche Normen existieren.

11 Richtlinie 2001/95/EG.

12 Die Produktsicherheitsrichtlinie wird derzeit Gberarbeitet. Eine Revision konnte in Zukunft veréffentlicht werden.
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Wie bei der GPSD gilt das ProdSG, soweit es keine
anderen Rechtsvorschriften gibt, die gleichartige
oder weitergehende Anforderungen an die Sicher-
heit und Gesundheit der Verbraucherinnen und
Verbraucher stellen.

Dementsprechend haben andere, speziellere Rechts-
vorschriften immer dann Vorrang, wenn sie zumin-
dest vergleichbare Regelungen enthalten. Sollten
andere gesetzliche Bestimmungen nur bestimmte
Aspekte regeln, so wird das ProdSG auch fiir solche
Licken angewendet.

Die sektoralen Produktvorschriften sind in der
gesamten EU weitgehend harmonisiert

Die meisten Produktvorschriften sind EU-weit
harmonisiert, und es gibt nur wenige nationale
Vorschriften (in solchen Fillen wird der freie Waren-
verkehr durch den Grundsatz der gegenseitigen
Anerkennung gewéihrleistet, wie in Kapitel 2.2 be-
schrieben). Der Grofiteil der EU-Harmonisierungs-
rechtsvorschriften lehnt sich an die Grundsétze
des neuen Rechtsrahmens an.13 Dies bedeutet, dass
solche Rechtsakte der gleichen Logik folgen, ein-
schliefflich der Einhaltung grundlegender An-
forderungen, der freiwilligen Verwendung von har-
monisierten Normen und der Wahl der
Konformititsbewertung aus dem ,horizontalen
Meni“ der Module. Bislang wurden 23 Rechtsakte
an die Bestimmungen des neuen Rechtsrahmens
angeglichen (siehe Info-Box 4).14

In einigen wenigen Sektoren wurden die Rechtsvor-
schriften nicht an den NLF angepasst. In Bereichen
wie Kraftfahrzeuge und chemische Produkte folgt

die Gesetzgebung dem ,alten Konzept® Es legt fest,
dass bestimmte Produkte die gleichen detaillierten

technischen Spezifikationen erfiillen miissen.

Ein Grund dafiir ist, dass einige Branchen, wie die
Automobilindustrie, internationalen Regelungen
unterliegen, die vor dem neuen Rechtsrahmen
erlassen wurden und die die EU nicht einseitig
andern kann (z. B. die von der Wirtschaftskommis-
sion der Vereinten Nationen fiir Europa (UNECE)
festgelegten Vorschriften fiir Kraftfahrzeuge). In
anderen Bereichen ist die Angleichung der Rechts-
vorschriften an den NLF noch im Gang.

2.5. Das Konzept der EU fiir Produktvor-
schriften und den globalen Handel

Die EU ist nicht nur einer der grofiten Méarkte der
Welt, sie nimmt auch eine starke Stellung im inter-
nationalen Handel ein. Der européische Kontinent
ist eng in die internationalen Mirkte eingebunden.
Im Jahr 2018 war die EU weltweit der zweitgrofite
Importeur (nach den USA) und Exporteur von Wa-
ren (an erster Stelle stand China).15 Der offene Markt
der EU ist ein Hauptgrund fiir ihre starke Rolle im
internationalen Handel. Wie oben beschrieben, un-
terscheidet der EU-Markt nicht zwischen innerhalb
oder aufderhalb der EU hergestellten Produkten: Er
bietet gleiche Wettbewerbsbedingungen mit gemein-
samen Regeln fiir alle. Der NLF hat auch den Markt-
zugang fur auslandische Unternehmen erleichtert,
indem er es einzelnen Herstellern ermdglicht, eigene
technische Losungen zur Erfiillung der Produktan-
forderungen zu entwickeln. Viele Produkte erfordern
lediglich die Konformititserklarung des Herstellers
fur die CE-Kennzeichnung (siehe Kapitel 3.6). Dies er-
moglicht einen leichteren Marktzugang im Vergleich
zu den obligatorischen Zertifizierungsanforderun-
gen oder Zulassungen vor dem Inverkehrbringen,
die in vielen Lindern der Welt noch iblich sind.

13  Aus diesem Grund bezieht sich diese Veréffentlichung hauptsachlich auf EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften, die an den NLF-Prinzipien

ausgerichtet sind.

14  Die Verordnung (EU) 1020/2019 iber die neue Marktiiberwachung ist auf 70 Rechtsakte anwendbar.

15 Quelle: https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php/International trade in goods for the EU

-_an_overview.
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Die EU befiirwortet ein regelbasiertes multilatera-
les Handelssystem und wirkt aktiv im Ausschuss
fur Technische Handelshemmnisse (TBT) der Welt-
handelsorganisation (WTO) mit. Wie oben dargelegt,
hat die EU ein Notifizierungssystem fiir nationale
Vorschriften unter ihren Mitgliedern eingerichtet.
Es dhnelt dem TBT-Notifizierungsverfahren der
WTO, durch das die WTO-Mitglieder andere

Mitglieder tiber Gesetzesentwiirfe informieren, die
moglicherweise ein technisches Handelshemmnis
darstellen kdnnten. Das Notifizierungssystem der
EU existiert parallel zum TBT-System der WTO,

da es sich auf die Notifizierung der technischen
Vorschriften der EU-Mitgliedstaaten bezieht, die
Handelshemmnisse fiir andere Mitglieder schaffen
kénnten.

Info-Box 4: EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften, die an die Bestimmungen des neuen
Rechtsrahmens angepasst sind (ohne Anspruch auf Vollstandigkeit)

Elektronikgeriten - Richtlinie 2011/65/EU

4. EU-Bauproduktverordnung Nr. 305/2011

11. Messgerite - Richtlinie 2014/32/EU

12. Aufziige - Richtlinie 2014/33/EU

N\

1. Sicherheit von Spielzeug - Richtlinie 2009/48/EG
2. Ortsbewegliche Druckgerite - Richtlinie 2010/35/EU

3. Beschrinkung der Verwendung bestimmter gefihrlicher Stoffe in Elektro- und

5. Pyrotechnische Gegenstinde - Richtlinie 2013/29/EU

6. Sportboote und Wassermotorrider - Richtlinie 2013/53/EU
7. Explosivstoffe fiir zivile Zwecke - Richtlinie 2014/28/EU

8. Einfache Druckbehilter - Richtlinie 2014/29/EU

9. Elektromagnetische Vertriglichkeit - Richtlinie 2014/30/EU

10. Nichtselbsttitige Waagen - Richtlinie 2014/31/EU
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Info-Box 4: EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften, die an die Bestimmungen des neuen
Rechtsrahmens angepasst sind (ohne Anspruch auf Vollstandigkeit) (Forts.)

14. Niederspannung - Richtlinie 2014/35/EU
15. Funkanlagen - Richtlinie 2014/53/EU

16. Druckgerite - Richtlinie 2014/68/EU

17. Schiffsausriistung - Richtlinie 2014/90/EU

18. Seilbahnen - Verordnung Nr. 2016/424

N\

13. ATEX - Richtlinie 2014/34/EU (in Bezug auf Gerite und Schutzsysteme zur bestimmungs-
gemaflen Verwendung in explosionsgefihrdeten Bereichen)

19. Personliche Schutzausriistung - Verordnung (EU) 2016/425

20. Gerite zur Verbrennung gasformiger Brennstoffe- Verordnung (EU) 2016/426
21. Medizinprodukte - Verordnung (EU) 2017/745

22. In-Vitro-Diagnostika - Verordnung (EU) 2017/746

23. EU-Diingeprodukte - Verordnung (EU) 2019/1009

Zur Umsetzung des WTO-TBT-Ubereinkommens
und seines Notifizierungsverfahrens hat die EU
bei der Europdischen Kommission eine TBT-Kon-
taktstelle eingerichtet. Aufderdem richteten die
Mitgliedstaaten nachfolgend ihre eigenen Anlauf-
stellen ein. Die EU-Mitgliedstaaten melden techni-
sche Vorschriften oder Konformititsbewertungs-
verfahren direkt bei der WTO und informieren die

TBT-Kontaktstelle der Europiischen Kommission.
AufRert sich jedoch ein Drittland zu einer Notifizie-
rung der EU, so antwortet die Europaische Kommis-
sion im Namen der EU - in enger Zusammenarbeit
mit dem betreffenden EU-Mitglied. Dieses System
stellt sicher, dass die EU international mit einer
Stimme spricht und dass Drittlander iber eine Kon-
taktperson fiir alle EU-Angelegenheiten verfiigen.
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Kontaktaufnahme mit der deutschen
TBT-Auskunftsstelle

Bitte wenden Sie sich an die TBT-Auskunfts-
stelle, wenn Sie Informationen zu spezifischen
Regelungen in Deutschland erhalten méch-
ten. Wenn Sie ein deutsches Unternehmen
vertreten und produktspezifische Fragen zu
technischen Vorschriften in einem Drittland
haben, konnen Sie sich ebenfalls an die
TBT-Auskunftsstelle wenden.

Anfragen sind kostenlos und werden nur
schriftlich per E-Mail beantwortet. Bitte
wenden Sie sich an die deutsche TBT-Aus-
kunftsstelle unter: auskunft@din.de

In Deutschland liegt die Zustindigkeit fir den Be-
trieb der TBT-Auskunftsstelle beim Bundesminis-
terium fir Wirtschaft und Klimaschutz (BMWK)
und beim Deutschen Institut fir Normung (DIN),
das bei der Erfiillung seiner Aufgabe von der Deut-
schen Akkreditierungsstelle (DAKkS) unterstiitzt
wird. Unternehmen in Drittlindern kénnen sich an
die TBT-Auskunftsstelle wenden, um weitere Infor-
mationen zu gemeldeten technischen Vorschriften
zu erhalten. Deutsche Unternehmen kénnen sich
uber Notifizierungen aus anderen Lindern erkun-
digen - beides ist kostenlos.

In Anbetracht wichtiger wirtschaftlicher Verdnde-
rungen wie der Globalisierung von Wertschop-
fungsketten und der Digitalisierung der Wirtschaft
legt die EU-Wert darauf, multilaterale Regeln
durch Handelsabkommen zu ergdnzen, die Bestim-
mungen Uber nichttarifire Handelshemmnisse
enthalten. Dariiber hinaus hat die EU mehrere bila-
terale Abkommen Uber die gegenseitige Anerken-
nung (MRAs) unterzeichnet, unter anderem mit
Australien, Kanada, Japan und den USA. MRAs
erleichtern die Anerkennung von Konformitétsbe-
wertungsergebnissen und somit den Marktzugang
(eine Begriffserlauterung der MRAs finden Sie in
Kapitel 5). In einigen Fillen sind diese MRAs Teil
von Freihandelsabkommen, z.B. im umfassenden
Wirtschafts- und Handelsabkommen zwischen
Kanada und der EU (CETA). In anderen Fillen han-
delt es sich um eigenstindige Abkommen.
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Fallstudien: Welche EU-Rechtsvorschriften gelten fiir mein Produkt?

Wie in diesem Kapitel deutlich wird, liegt es in der Verantwortung des Herstellers, dafiir zu sorgen,
dass ein Produkt den geltenden Rechtsvorschriften entspricht. Diese sind in der EU weitgehend
harmonisiert. In einigen wenigen Fillen gelten nationale Anforderungen, aber der Grundsatz der
gegenseitigen Anerkennung garantiert, dass ein in einem Land rechtméafig verkauftes Produkt
innerhalb des EU-Binnenmarktes frei verkehren kann.

Es gibt zwei niitzliche offizielle Anlaufstellen, die Unternehmen dabei helfen, herauszufinden, wel-
che Rechtsvorschriften fiir ein Produkt gelten. Das EU Helpdesk Access2Markets (Trade.ec.europa.
eu/tradehelp) ist die Anlaufstelle der EU, um Unternehmen iiber Einfuhrbestimmungen, Zélle und
Ursprungsregeln fiir bestimmte Produkte zu informieren. Dariiber hinaus verfiigen alle EU-Mitglied-
staaten Uiber Produktkontaktstellen, an die sich Unternehmen wenden kdonnen, um Informationen
Uber nationale technische Vorschriften und Verwaltungsverfahren zu erhalten.

Die deutschen Produktkontaktstellen sind:

Produktumfang Kontaktstelle

Investitions- und Konsumgiter und andere Produkte Bundesanstalt fiir Materialforschung und -priifung, BAM
Lebensmittel, Landwirtschafts- & Fischereiprodukte sowie Bundesanstalt fiir Landwirtschaft und Ernéhrung, BLE
Bedarfsgegenstidnde

Bauprodukte Deutsches Institut fiir Bautechnik, DIBt

o | Toaster
11

Bevor wir Toast zubereiten kdnnen, muss unser Kiichengerit die Anforderungen der EU-Gesetz-
gebung erfiillen, die in den EU-Rechtsvorschriften festgelegt sind. Dazu gehoren drei Richtlinien,
in denen die CE-Kennzeichnung vorgesehen ist, sowie zusatzliche Rechtsvorschriften, die zwei
weitere Kennzeichnungen vorschreiben:16

Vorschriften zur CE-Kennzeichnung:

Niederspannungs-Elektrogerite. Die Richtlinie 2014/35/EU (LVD) schreibt grundlegende Anfor-
derungen fiir elektrische Niederspannungsgerite vor (d. h. zwischen 50 V und 1000 V fiir Wechsel-
strom und zwischen 75 V und 1500V fur Gleichstrom). In diesem Sinne muss der Toaster den
Schutz von Personen und Haustieren vor Gefahren gewéahrleisten, die sich aus seiner Verwendung
ergeben. Die Niederspannungsrichtlinie deckt auch Risiken durch dufere Einfliisse, z. B. mecha-
nische oder chemische Einfliisse, ab. Deutschland hat die LVD durch das Produktsicherheitsgesetz
(ProdSG) und die Produktsicherheitsverordnung (ProdSV) iiber elektrische Betriebsmittel in na-
tionales Recht umgesetzt.

16  Die Okodesign-Richtlinie 2009/125/EG wird in dieser Publikation nicht beriicksichtigt, da sie fiir die Mehrzahl der Toaster nicht relevant ist.
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Beschrinkung der Verwendung gefihrlicher Stoffe. Die EU schrinkt die Verwendung gefihrli-
cher Stoffe (RoHS) wie Cadmium oder Blei in Elektro- und Elektronikgeriten ein. Dies ist in der
Richtlinie 2011/65/EU festgelegt. Frither gab es ein separates Etikett, das auf die RoHS-Konformi-
tiat hinwies. Aufgrund der CE-Kennzeichnung ist dies jedoch nicht mehr erforderlich. Deutsch-
land hat die RoHS-Richtlinie durch die Verabschiedung der Elektro- und Elektronikgerite-Stoff-
Verordnung (ElektroStoffV) in nationales Recht umgesetzt.

Elektromagnetische Vertraglichkeit. Wie bei jedem elektrischen Gerit erzeugt ein Toaster ein
elektromagnetisches Feld, das andere elektrische Gerdte stéren kann. Der Toaster muss die Richt-
linie 2014/30/EU Uber die elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) erfillen, die in ihrem An-
hang I grundlegende Anforderungen festlegt. Demnach muss der Toaster so entworfen und her-
gestellt werden, dass elektromagnetische Emissionen den bestimmungsgeméfien Betrieb anderer
elektrischer Geréte oder Einrichtungen nicht beeintrachtigen. Dartiber hinaus muss der Toaster
eine Storfestigkeit gegentiber elektromagnetischen Storungen haben, die es ihm ermdoglicht, die
beabsichtigte Leistung zu erbringen, ohne dass es zu einer inakzeptablen Beeintrachtigung bei
Vorhandensein eines elektromagnetischen Feldes kommt. Deutschland hat die EMV-Richtlinie
durch das Gesetz tiber die elektromagnetische Vertraglichkeit von Geriaten (EMVG) in nationales
Recht umgesetzt.

Weitere Anforderungen:

Anforderungen an Gegenstinde, die mit Lebensmitteln in Beriihrung

kommen. Der Toaster muss der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 entsprechen.
Sie schreibt vor, dass jedes Material oder jedes Produkt, das fiir den Kontakt
mit Lebensmitteln bestimmt ist, ausschliefden muss, dass Stoffe in gefidhr-
lichen Mengen auf Lebensmittel iibertragen werden kénnen. Die einheitliche
Umsetzung der Verordnung wird durch die Verordnung (EG) Nr. 2023/2006
unterstltzt. Sie definiert gute Herstellungspraktiken fiir Materialien, die fiir
den Lebensmittelkontakt bestimmt sind. Das Etikett fiir konforme Artikel
muss den Text ,fiir den Lebensmittelkontakt“ enthalten oder das Symbol

mit Glas und Gabel verwenden (rechts).

Recycling von Elektro- und Elektronikgeriten. Die meisten Elektro- und Elek-
tronikgerite - einschliefilich Toaster - bestehen aus komplexen Materialien und
enthalten wertvolle Ressourcen, die Verbraucher nicht in den Hausmiill werfen
sollten. Die EU hat die Richtlinie 2012/19/EU uber Elektro- und Elektronik-Alt-
gerate (WEEE) eingefihrt, um das Recycling solcher Gerite zu erleichtern. Pro-
duktnutzende werden durch das rechts abgebildete Symbol darauf aufmerk-
sam gemacht. Deutschland hat die WEEE-Richtlinie durch die Verabschiedung
des Gesetzes tiber Elektro- und Elektronikgerite (ElektroG) umgesetzt.

Abbildung 1: Etikett
zur Kennzeichnung
von Materialien oder
Gegenstanden, die
mit Lebensmitteln in
Berlihrung kommen

(gemaR Verordnung
(EG) Nr. 1935/2004)

Abbildung 2: Ein Eti-
kett weist die Verbrau-
cher darauf hin, dass
Elektro- und Elektro-
nikgerdte nicht in den
Hausmiill geworfen
werden dirfen.
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=] Elektromotor

Als Industrieprodukt muss ein Elektromotor gesetzliche Anforderungen erfiillen, die sich vom Toaster
unterscheiden - aber es gibt auch einige Uberschneidungen. Die anwendbaren Rechtsvorschriften
hédngen stark von der Motorspezifikation und dem Verwendungszweck ab. So muss beispielsweise
ein Elektromotor, der fiir den Einsatz in explosionsgefdhrdeten Bereichen vorgesehen ist, der ATEX-
Richtlinie entsprechen (die Abkiirzung leitet sich vom franzosischen Begriff fiir Gerite fiir den Ein-
satz in explosionsgefihrdeten Bereichen ab). Die anwendbaren Rechtsvorschriften hingen auch
davon ab, ob der Elektromotor ein eigenstindiges Gerit ist oder als Teil einer Maschine verwendet
wird. Der Elektromotor muss drei Richtlinien erfiillen, die die CE-Kennzeichnung verwenden:

Vorschriften zur CE-Kennzeichnung:

Elektromagnetische Vertraglichkeit. Als elektrisches Gerat muss der Elektromotor die
EMV-Richtlinie 2014/30/EU (siehe Seite 42) erfiillen.

Elektrische Niederspannungsgerite. Die Gefahren fiir einen Elektromotor in einer industriellen
Umgebung unterscheiden sich deutlich von denen eines Toasters. Der Hersteller muss jedoch die
gleichen grundlegenden Anforderungen an die Sicherheit von elektrischen Niederspannungsge-

riten einhalten. So darf der Motor bei einer vorhersehbaren Uberlastung keine Gefahr fiir Perso-
nen, Haustiere oder Sachen darstellen.

Okodesign-Anforderungen fiir Elektromotoren. Mit dem Erlass der Verordnung (EG) Nr. 640/
2009 hat die EU die Okodesign-Richtlinie 2009/125/EG fiir Elektromotoren umgesetzt. Elektro-
motoren, die in den Geltungsbereich dieser Verordnung fallen, miissen die in Anhang I festgeleg-
ten Anforderungen an die Energieeffizienz erfiillen. Dies ist von entscheidender Bedeutung, da
Elektromotoren etwa die Halfte des in der EU erzeugten Stroms verbrauchen. In dieser Rechts-
vorschrift werden die Energieeffizienzwerte festgelegt, die bestimmte Arten von Elektromotoren
erflillen mussen. Die Energieeffizienz wird in den Internationalen Energieeffizienzklassen (IE)
ausgedriickt. Diese reichen von den strengsten IE4 bis zu den niedrigsten IE1 und werden durch
EN IEC 60034-30 definiert. Die Leistung unseres Motors liegt nach geltendem Recht im Bereich
zwischen 0,75 kW und 375 kW. Er muss daher mindestens die Effizienzklasse IE3 oder IE2 auf-
weisen, wenn er mit einem drehzahlvariablen Antrieb ausgestattet ist. Seit Juli 2021 ersetzt die
neue Verordnung (EU) 2019/1781 die Verordnung (EG) Nr. 640/2009, wodurch strengere Anforde-
rungen eingefiihrt und der Produktbereich erweitert wurden.
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Zentrale Punkte in diesem Kapitel
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Der Neue Rechtsrahmen (NLF) definiert klare Rollen fiir alle Wirtschaftsakteure in der Liefer-
kette, um sicherzustellen, dass die Produkte sicher sind und den Rechtsvorschriften entsprechen.

Die Konformititsbewertung liegt in der Verantwortung des Herstellers, unabhédngig davon,

ob eine dritte Stelle beteiligt ist oder nicht.

Mit der CE-Kennzeichnung und der Ausstellung einer EU-Konformitéatserklarung erklart ein
Hersteller, dass ein Produkt allen geltenden EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften entspricht.
Die CE-Kennzeichnung ist weder ein Qualitdtsindikator noch ein Zertifikat und impliziert nicht
zwangslaufig, dass ein Dritter eine Konformitdtsbewertung des Produkts durchgefiihrt hat.

Sie richtet sich an die Marktiiberwachungsbehorden.

Bei einigen Produkten miissen die Hersteller eine dritte Konformitdtsbewertungsstelle (benannte
Stelle) einschalten, die von den nationalen Behdrden benannt wurde.

3.1. Die Agierenden des neuen
Rechtsrahmens

Der neue Rechtsrahmen (New Legislative Frame-
work - NLF) definiert klar die Rollen und Verant-
wortlichkeiten aller an der Lieferkette beteiligten
Agierenden (Wirtschaftsagierende): Hersteller,
Bevollmichtigte, Handelsunternehmen, Dienst-
leistungsunternehmen, Importunternehmen und
Erfiillungsdienstleistungsunternehmen.?

[st ein Produkt nicht konform, konnen die Markt-
uberwachungsbehorden rechtliche oder adminis-
trative Mafdnahmen gegen jeden dieser Wirtschafts-
agierenden ergreifen. Dies ist notwendig, um
sicherzustellen, dass der EU-Binnenmarkt fur alle
Produkte offen ist, ohne dass aufwiandige Kontrol-
len erforderlich sind, bevor diese auf den Markt
gebracht werden.18 Die Marktiiberwachung findet
erst nach dem Inverkehrbringen eines Produkts statt.

Aus diesem Grund sind die Pflichten aller Handeln-
den in der Lieferkette von entscheidender Bedeu-
tung fiir das Produktsicherheitssystem der EU.

17 Eine neue Kategorie, die ab Juni 2021 gilt, sind die Erfiillungsdienstleister. Diese Kategorie bezieht sich hauptsachlich auf E-Commerce-Plattformen

(siehe Einzelheiten auf den Seiten 49/50).

18 Wie im vorherigen Kapitel beschrieben, unterliegen einige Sektoren immer noch Rechtsvorschriften, die auf dem alten Konzept basieren und detaillierte
technische Spezifikationen enthalten. Darliber hinaus verlangen einige dieser Sektoren nach dem alten Konzept Zulassungen vor dem Inverkehrbringen.
So benétigen beispielsweise Hersteller von Kraftfahrzeugen eine Typgenehmigung (Homologation), bevor sie Fahrzeuge herstellen kénnen, die auf den

EU-Binnenmarkt gebracht werden sollen.
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Hersteller: volle Verantwortung fiir Produkte,
die ihren Namen oder ihr Warenzeichen tragen

Hersteller ist jede natiirliche oder juristische Per-
son, die ein Produkt herstellt oder ein Produkt her-
stellen oder entwerfen ldsst und es unter ihrem
eigenen Namen oder ihrer eigenen Marke in Ver-
kehr bringt.1® Das bedeutet, dass derjenige, der ein
Produkt unter seinem eigenen Namen oder einer
eigenen Marke auf den Markt bringt, als Hersteller
gilt - auch wenn er das Produkt im engeren Sinne
nicht ,hergestellt* oder ,gefertigt” hat. Er oder sie
ist dann in vollem Umfang fiir die Konformitéts-
bewertung des Produkts verantwortlich.

Wer ein Produkt so verdndert, dass es seine Kon-
formitat - und damit die Einhaltung grundlegen-
der Anforderungen - beeinflusst, gilt auch als Her-
steller. Die Pflichten des Herstellers sind dieselben,
unabhingig davon, ob der Hersteller innerhalb
oder aufierhalb der EU niedergelassen ist.

Die EU behandelt in- und ausldndische Hersteller
gleich (siehe Kapitel 2). Ein Hersteller, der Unter-
auftriage vergibt, ist nach wie vor in vollem Umfang
verantwortlich.

Der Hersteller tragt die volle Verantwortung fir
die Konformitit eines Produkts. Diese Verantwort-
lichkeiten umfassen:20

Sicherstellen, dass die Konformititsbewertung
auf der Grundlage der einschldgigen Rechts-
vorschriften durchgefiihrt wird;

Erstellen der technischen Dokumentation und
der EU-Konformititserklarung;

Anbringen der Konformitdtskennzeichnung
gemaf den geltenden Gesetzen;

Sicherstellen, dass Anweisungen und Sicher-
heitshinweise dem Produkt beiliegen (falls
erforderlich);

Einhalten der Anforderungen an die Riickver-
folgbarkeit;

Ergreifen von Korrekturmafnahmen bei Nicht-
konformitit und unverziigliche Unterrichtung
der zustindigen nationalen Behorden, wenn ein
Produkt eine Gefahr fiir die 6ffentlichen Inter-
essen darstellen konnte.

Bevollmichtigte Person: wird fiir die Ubernahme
der Verwaltungspflichten benannt

Jeder Hersteller kann eine bevollmichtigte Person
beauftragen, die in seinem Namen bestimmte
administrative Pflichten tibernimmt.

Es spielt keine Rolle, ob der Hersteller in der EU
niedergelassen ist oder nicht. Ausldndische Herstel-
ler kénnen - sind aber nicht verpflichtet - eine
bevollmichtigte Person in der EU benennen, die
sie bei der Durchfithrung bestimmter Aufgaben
unterstiitzt. Eine Handelsvertreterin oder ein Han-
delsvertreter des Herstellers, z.B. eine Vertrags-
hédndlerin oder ein Vertreter, ist jedoch nicht auto-
matisch eine bevollméchtigte Person im Sinne der
EU-Rechtsvorschriften. — Die bevollmichtigte Per-
son muss gemafl EU-Recht ausdriicklich als solche
benannt werden.

19 Auf den folgenden Seiten wird der ,,Blue Guide“ der Européischen Kommission von 2016 zur Umsetzung der EU-Produktvorschriften verwendet. Er ist in
mehreren EU-Sprachen unter https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52016XC0726(02) verfligbar.

20 Dies ist eine vereinfachte Liste der Verantwortlichkeiten des Herstellers. Weitere Informationen finden Sie in den geltenden Rechtsvorschriften.
Im Rahmen einiger sektoraler EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften hat der Hersteller zusatzliche Pflichten, oder die eigentlichen Pflichten des
Herstellers werden auf einen anderen Agierenden in der Lieferkette iibertragen.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52016XC0726(02)

In den EU-Rechtsvorschriften sind die Mindestvor-
schriften fiir die Ubertragung von Pflichten an eine
bevollmichtigte Person beschrieben. Falls die bevoll-
machtigte Person ernannt wird, muss sie zumindest
Kopien der EU-Konformitatserklarung und der
technischen Unterlagen aufbewahren und mit den
nationalen Behorden zusammenarbeiten. Sofern es
die einschligigen sektoralen EU-Rechtsvorschriften
zulassen, kann die bevollmichtigte Person auch
die Verantwortung fiir die Anbringung der Konfor-
mitdtskennzeichnung tibernehmen (z.B. CE-Kenn-
zeichnung) sowie Vorbereitung und Unterzeichnung
der EU-Konformititserkldrung.
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Hersteller diirfen keine wesentlichen Verpflichtun-
gen delegieren. So darf der Hersteller die Verant-
wortung dafiir, dass der Herstellungsprozess die
Ubereinstimmung der Produkte mit den Rechts-
vorschriften gewihrleistet, nicht an die bevoll-
maéchtigte Person weitergeben. Der Hersteller und
die bevollméchtigte Person haben die Delegierung
der Aufgaben schriftlich festzulegen und den Inhalt
und Umfang der Aufgaben explizit zu definieren.
Die bevollmichtigte Person kann auch der Impor-
teur oder Handelstreibende sein; dann miissen
jedoch auch die Verpflichtungen fiir Importunter-
nehmen und Handelsunternehmen erfiillt werden
(siehe unten).

Info-Box 5: Produkthaftung vs. Verantwortung fiir die Einhaltung der EU-Vorschriften

nationales Recht umgesetzt.

gemacht werden.

~

Die Verantwortung der Wirtschaftsagierenden fiir die Produktkonformitit sollte nicht mit ihrer
Haftung fiir fehlerhafte Produkte verwechselt werden. In der Praxis kdnnen die Produkthaftung
und die Verantwortung fiir die Konformitat eines Produkts mit den Rechtsvorschriften dieselben
Agierenden betreffen - rechtlich sind sie jedoch voneinander zu unterscheiden.

Die EU-Rechtsvorschriften zur Produkthaftung sind in erster Linie in der Richtlinie 85/374/EWG
definiert.2! Diese Richtlinie ermdglicht es Personen, die durch fehlerhafte Produkte verletzt wurden,
Schadensersatz zu verlangen, wenn sie den Schaden nachweisen und beweisen konnen, dass er
durch den Fehler verursacht wurde. Ein Verschulden des Herstellers miissen sie jedoch nicht
nachweisen. In Deutschland wurde die Richtlinie durch das Produkthaftungsgesetz (ProdHaftG) in

Die Richtlinie nimmt den Hersteller eines Produkts in die Pflicht. Dies bezieht sich auf den Herstel-
ler eines Fertigprodukts oder einer Komponente sowie auf jede Person, die ihren Namen oder ihre
Warenzeichen auf dem Produkt anbringt.22 Dartiber hinaus wird das Importunternehmen eines
defekten Produkts in den EU-Binnenmarkt ebenso zur Verantwortung gezogen wie sein Hersteller.
Kann der Hersteller nicht identifiziert werden, kann jede Lieferfirma des Produkts ebenfalls haftbar

21 Im Jahr 1999 wurde der Haftungsumfang durch die Richtlinie 1999/34/EG auf landwirtschaftliche und Fischereierzeugnisse ausgedehnt.

22 Dies ist eine vereinfachte Definition des Gesetzestextes. Detaillierte Informationen finden Sie in der offiziellen Fassung der Richtlinie 85/374/EWG.
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Die Hersteller haften nicht, wenn sie nicht fiir das Inverkehrbringen des Produkts verantwortlich
waren oder wenn es wahrscheinlich ist, dass der Mangel beim Inverkehrbringen des Produkts nicht
bestand. Darliber hinaus haftet der Hersteller nicht, wenn der Mangel auf die Einhaltung der von den
Behorden erlassenen verbindlichen Vorschriften des Produkts zuriickzufiihren ist. Dies bedeutet
nicht, dass die Anwendung harmonisierter Normen - und damit die Konformititsvermutung -
zwangslaufig zu einer eingeschrinkten Haftung des Herstellers fiihrt. Die Verwendung harmoni-
sierter Normen kann jedoch Produkte sicherer machen und somit die Wahrscheinlichkeit verringern,
dass ein Hersteller wegen eines defekten Produkts haftungsrechtlich belangt wird.

In der EU haben die Hersteller generell einen relativ groflen Spielraum bei der Gewihrleistung
der Konformitit ihrer Produkte mit den Rechtsvorschriften (z.B. durch die Konformitéitserklairung
des Herstellers). Dies wird jedoch durch ein effektives Marktiiberwachungssystem und strenge
Produkthaftungsgesetze ausgeglichen, die Hersteller fiir fehlerhafte Produkte zur Verantwortung

ziehen.

~

Importunternehmen: muss sicherstellen, dass
auslandische Hersteller ihren Verpflichtungen
nachkommen

Importeurin oder Importeur ist jede nattrliche
oder juristische Person, die ein Produkt aus einem
Drittland auf dem EU-Binnenmarkt in Verkehr
bringt. Er muss in der EU niedergelassen werden.
Das Importunternehmen hat nach den EU-Harmo-
nisierungsrechtsvorschriften dhnliche Pflichten
wie der Hersteller. Es verkauft nicht nur Produkte
auf dem EU-Markt, sondern muss auch sicherstel-
len, dass der Hersteller die geltenden Verpflichtun-
gen erfiillt hat.

Das Importunternehmen ist nicht verpflichtet, einen
Vertrag mit dem Hersteller zu unterzeichnen, wie
dies bei der bevollmichtigten Person der Fall ist.23
Das Importunternehmen muss sicherstellen, dass
der Hersteller das einschldgige Konformititsbe-
wertungsverfahren eingefiihrt hat. Dies kann im

Zweifelsfall dazu fihren, dass der Hersteller zur
Klarung kontaktiert wird.

Dartiber hinaus muss das Importunternehmen
sicherstellen, dass der Hersteller die technische
Dokumentation erstellt, die entsprechende Konfor-
mitdtskennzeichnung (z. B. CE-Kennzeichnung)
angebracht, Pflichten zur Riickverfolgbarkeit
erflllt und die begleitenden Produktanweisungen
und Sicherheitsinformationen in der richtigen
Sprache (sofern zutreffend) bereitgestellt hat.

Dartiber hinaus hat das Importunternehmen zu-
satzliche Aufgaben zu iibernehmen, wie z.B. seinen
Namen, sein eingetragenes Warenzeichen und
seine Anschrift sichtbar auf dem Produkt (oder auf
der Verpackung oder den Begleitdokumenten)
anzubringen. Es muss das Produkt davor schiitzen,
seine Konformitit zu verlieren, z.B. durch falsche
Lagerung oder Transportbedingungen.

23 Ubernimmt das Importunternehmen zusitzliche Aufgaben, so wird es zur bevollmichtigten Person und wird wie eine solche behandelt.



Handelsunternehmen: bringt Produkte auf
den Markt und ist eine wichtige Kontaktperson
fur Behorden

Héandlerin und Handler ist jede natiirliche oder
juristische Person, die ein Produkt in Verkehr bringt.
Das Handelsunternehmen unterscheidet sich vom
Hersteller, dem Importunternehmen oder der be-
vollméchtigten Person. Das Handelsunternehmen
kauft Produkte fiir den weiteren Vertrieb entweder
von einem Hersteller, einem Importunternehmen
oder einem anderen Handelsunternehmen.

Handelsunternehmen spielen eine entscheidende
Rolle bei der Gewahrleistung der Produktsicherheit.
Die Marktiiberwachungsbehorden kénnen die
technische Dokumentation direkt von den Handels-
unternehmen anfordern. Dementsprechend diirfen
Handeltreibende ein Produkt nicht liefern, wenn
sie wissen - oder hitten wissen miissen —, dass ein
Produkt nicht konform ist oder ein Risiko fiir
offentliche Interessen darstellt.

Das Handelsunternehmen muss sicherstellen, dass
die formalen Anforderungen erfiillt werden. Es muss
tberpriifen, ob das Produkt die erforderliche Kon-
formitatskennzeichnung (z.B. CE-Kennzeichnung)
tragt; sicherstellen, dass dem Produkt die entspre-
chenden Unterlagen (z.B. EU-Konformitatserkla-
rung) beigefiigt sind; und priifen, ob Hersteller und
Importunternehmen ihre Kontaktdaten auf dem
Produkt angegeben und ihre Anforderungen an die
Rickverfolgbarkeit erfiillt haben. Es muss aufler-
dem Korrekturmaffnahmen einleiten, wenn es eine
Nichtkonformitit oder ein Risiko vermutet, und
mit den Behorden zusammenarbeiten, indem es
z.B. alle angeforderten Informationen bereitstellt
und andere Wirtschaftsagierende identifiziert.24
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Wie die Importunternehmen muss auch das Han-
delsunternehmen alle erforderlichen Mafnahmen
ergreifen, um die Konformitit eines Produkts zu
schiitzen, z.B. bei der Lagerung und beim Transport.

Erfillungsdienstleistungsunternehmen:
die EU macht E-Commerce-Plattformen fir
die Produktkonformitat verantwortlich

Im Jahr 2019 fiigte die EU ,Fulfilment Service Provi-
ders®, also Erfiillungsdienstleistungsunternehmen,
als eine weitere Kategorie von Wirtschaftsagieren-
den im Rahmen der EU-Harmonisierungsrechts-
vorschriften hinzu.25 Sie hat sich damit den Heraus-
forderungen zunehmend komplexer werdender
Lieferketten, insbesondere des grenziiberschreiten-
den E-Commerce, angepasst. Fiir die Marktiiber-
wachungsbehorden stellte dies zunehmend ein
Problem in Fillen dar, in denen weder der Hersteller
noch das Importunternehmen, noch das Handels-
unternehmen innerhalb der EU niedergelassen
waren. Personen, die ausldndische Produkte auf
E-Commerce-Plattformen kauften, fungierten als
Importunternehmen.

Nattirlich konnten sie nicht fiir die Konformitét der
von ihnen gekauften Produkte verantwortlich ge-
macht werden. Dartiber hinaus passten E-Commerce-
Anbietende nicht in die traditionellen Kategorien
der Wirtschaftsagierenden, so dass sie fiir die
Marktaufsichtsbehoérden nicht greifbar waren.

Die EU hat daher die Kategorie der Erfiillungsdienst-
leister eingefiihrt. Dies ist jede natiirliche oder
juristische Person, die mindestens zwei der folgen-
den Dienstleistungen kommerziell anbietet: Lage-
rung, Verpackung, Adressierung und Versand - ohne
dass sie Eigentiimer der betreffenden Produkte

24  Informationen iiber andere Wirtschaftsagierende missen fiir einen Zeitraum von 10 Jahren aufbewahrt werden, nachdem das Handelsunternehmen

das Produkt geliefert hat oder damit beliefert wurde.

25 Dies wurde durch die Verordnung (EU) 1020/2019 (die neue Marktiiberwachungsverordnung) umgesetzt.
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sind. Die Definition schliefit Postdienste aus und
bezieht sich daher hauptsichlich auf E-Commerce-
Plattformen.

Fiir bestimmte Rechtsakte im Rahmen der EU-
Harmonisierungsrechtsvorschriften muss mindes-
tens ein Wirtschaftsbeteiligter in der EU niederge-
lassen sein.26

[st das Erfallungsdienstleistungsunternehmen der
einzige in der EU niedergelassene Wirtschaftsagie-
rende, kann es fiir die Konformitit des auf dem
EU-Binnenmarkt bereitgestellten Produkts verant-
wortlich gemacht werden.

Erfiillungsdienstleistungsunternehmen miissen
sicherstellen, dass die EU-Konformitétserklarung
und die technische Dokumentation erstellt wur-
den. Sie miussen alle Produkte, die Risiken darstel-
len, den Marktiiberwachungsbehérden melden
und zur Beseitigung dieser Risiken beitragen.
Auflerdem miissen sie ihren Namen oder ihr
Warenzeichen auf dem Produkt, der Verpackung
oder den Begleitdokumenten angeben.

3.2. Konformitatsbewertung gemaR
den EU-Harmonisierungsrechts-
vorschriften

In diesem Unterkapitel wird die Konformitéts-
bewertung fiir Produkte beschrieben, die unter
die EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften

fallen. Die Konformitdtsbewertung im weite-

ren Sinne wird in Kapitel 5 beschrieben,
einschliefdlich des Zusammenhangs mit der
Akkreditierung und der freiwilligen Nutzung
der Konformititsbewertung durch Dritte.

Nach den EU-Produktvorschriften muss der Her-
steller ein Konformitatsbewertungsverfahren durch-
fiihren, bevor ein Produkt in Verkehr gebracht wird.
Mit der Konformititsbewertung weist der Hersteller
nach, dass ein Produkt den geltenden gesetzlichen
Anforderungen, d.h. grundlegenden Anforderungen,
entspricht.

Die Konformitidtsbewertung liegt in der alleinigen
Verantwortung der Hersteller und ist von diesen
durchzufiihren. Dies gilt unabhingig davon, ob eine
dritte Konformitidtsbewertungsstelle in den Prozess
eingebunden ist - was nicht immer der Fall ist. Der
Hersteller ibernimmt zwar die Gesamtverantwor-
tung, kann jedoch einige Schritte der Konformitéts-
bewertung an die bevollmichtigte Person iibertragen
(siehe Seiten 54-55).

26  GemaR Artikel 4 (5) der Verordnung (EU) 2019/1020: die Verordnungen (EU) Nr. 305/2011 (iiber die Vermarktung von Bauprodukten), (EU) 2016/425
(uber personliche Schutzausristung) und (EU) 2016/426 (tiber Gasverbrauchseinrichtungen) des Européischen Parlaments und des Rates sowie die Richt-
linien 2000/14/EG (Gerauschemission von zur Verwendung im Freien vorgesehenen Geraten und Maschinen in die Umwelt), 2006/42/EG (iiber Maschinen),
2009/48/EG (iiber die Sicherheit von Spielzeug), 2009/125/EG (iiber Okodesign), 2011/65/EU (iiber die Verwendung bestimmter gefihrlicher Stoffe in
Elektro- und Elektronikgeraten), 2013/29/EU (iiber pyrotechnische Gegensténde), 2013/53/EU ({iber Sportboote und Wassermotorrader), 2014/29/EU
(uber einfache Druckbehilter), 2014/30/EU (Uber elektromagnetische Vertraglichkeit), 2014/31/EU (iiber nichtautomatische Wiegegerate), 2014/32/EU
(Messgerite), 2014/34/EU (uber Geréte und Schutzsysteme zur bestimmungsgemaRen Verwendung in explosionsgefihrdeten Bereichen), 2014/35/EU
(Uber elektrische Betriebsmittel zur Verwendung innerhalb bestimmter Spannungsgrenzen), 2014/53/EU (iiber Funkanlagen) und 2014/68/EU (iiber

Druckgeréte).



Die anwendbaren Rechtsvorschriften legen fest,
welche Verfahren aus den horizontalen Konformi-
tatsbewertungsmodule ein Produkt durchlaufen
muss. Das horizontale Menti besteht aus acht Modu-
len, die im Folgenden niher beschrieben werden.
Nicht alle Module erfordern die Einbeziehung einer
akkreditierten Konformitatsbewertungsstelle als
dritte Seite (d.h. einer notifizierten Stelle). Basierend
auf den verschiedenen Modulen gibt es im Wesent-
lichen drei Moglichkeiten:

1. Konformititserklarung des Herstellers,
ohne dass eine dritte Konformitdtsbewertungs-
stelle eingeschaltet wird.

2. Einschaltung einer akkreditierten internen
Konformititsbewertungsstelle, die eine un-
abhingige Einheit in der Herstellerfirma ist.2”

3. Einschaltung einer akkreditierten Konformi-
tatsbewertungsstelle als dritte Seite (d.h. einer
notifizierten Stelle).

Zweckdienliche Konformitatsbewertung:
das ,horizontale Menii“ der EU

Das horizontale Menii der Konformitatsbewer-
tungsverfahren umfasst acht verschiedene Module

(A bis H). Dieser Ansatz schafft eine kohédrente und
begrenzte Reihe an Verfahren, die auf eine Vielzahl
von Produkten angewendet werden konnen. Die
Module beziehen sich auf die Entwurfsphase von
Produkten, ihre Produktionsphase oder beides
(siehe Tabelle 1).
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Einige der Module verfiigen iiber Varianten oder
Untermodule, um das erforderliche Sicherheitsni-
veau fiir Produkte mit einem héheren Risiko zu
gewaihrleisten. Die acht Module und ihre acht Vari-
anten konnen auf vielfiltige Weise miteinander
kombiniert werden, um Konformititsbewertungs-
verfahren zu etablieren, mit denen das geforderte
Schutzniveau erreicht wird. Auf der Grundlage des
jeweiligen Risikos fiir Sicherheit, Gesundheit und
Umwelt bestimmt die EU-Gesetzgebung die erfor-
derlichen Module. Es ist jeweils das Konformitéts-
bewertungsverfahren anzuwenden, das den Her-
steller am wenigsten belastet.

Konformitiatsbewertungsverfahren konnen die
Entwurfs- und Produktionsphase mit einem Modul
(z.B. A, G oder H) oder zwei Modulen (z.B. Kombi-
nation von B+C) abdecken. Solche Zweimodulver-
fahren erfordern eine auf der EU-Baumusterprii-
fung basierende Konformitiatsbewertung und
beziehen daher immer Modul B in die Entwurfs-
phase ein (siehe Tabelle 1).

Baumusterpriifung bedeutet, dass zunachst die
Konformitit eines Musters oder Entwurfs eines
Produkts gepriift wird. Anschlieffend wird die Kon-
formitét des Produkts anhand dieses genehmigten
Musters gepriift. Das spart Zeit und Kosten, insbe-
sondere bei Massenprodukten.

Die Module D, E und H nutzen die aus den Nor-
men EN ISO 9000 und EN ISO 9001 abgeleiteten
Qualititssicherungsmethoden. Der Verweis auf
diese Normen fiihrt zwar zu einer Vermutung der
Konformitit mit den einschlagigen grundlegenden
Anforderungen, der Hersteller kann jedoch auch
andere Ansitze fiir sein Qualitdtssicherungssystem
wéhlen.

27 Die akkreditierte interne Stelle muss unabhangig von den Geschifts-, Entwicklungs- oder Produktionseinheiten des Herstellers sein. Sie muss die gleiche
technische Kompetenz und Unparteilichkeit nachweisen wie die akkreditierten Konformitatsbewertungsstellen als dritte Seite. Eine akkreditierte interne
Stelle darf keine Konformitatsbewertungsdienstleistungen auf dem Markt anbieten, sondern nur an die Organisation, zu der sie gehort.
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Tabelle 1: Uberblick iiber die Konformititsbewertungsmodule und die Anforderungen an

die Einschaltung einer notifizierten Stelle

Entwurfsphase Produktionsphase

Modul A - Interne Fertigungskontrolle

(Je nach Variante: Keine notifizierte Stelle erforderlich oder Wahl* zwischen der notifizierten Stelle und der akkreditierten internen Stelle)

Modul C - Konformitét mit Bauart auf der Grundlage einer

internen Fertigungskontrolle

(Je nach Variante: Keine notifizierte Stelle erforderlich oder Wahl* zwischen
der notifizierten Stelle und der akkreditierten internen Stelle)

Modul B - EG-Baumusterpriifung
(notifizierte Stelle erforderlich)

Modul D - Qualitédtssicherung bezogen auf den Produktionsprozess
(notifizierte Stelle erforderlich)

Modul E - Qualititssicherung bezogen auf das Produkt
(notifizierte Stelle erforderlich)

Modul F - Priifung der Produkte
(notifizierte Stelle erforderlich)

Modul G - Einzelpriifung
(notifizierte Stelle erforderlich)

Modul H - Umfassende Qualitdtssicherung
(notifizierte Stelle erforderlich)

* Die Auswahl kann durch die geltenden Rechtsvorschriften eingeschrankt werden.

Quelle: EU ,,Blue Guide“ 2016.

3.3. Technische Dokumentation und
Konformitatsvermutung

Dokumentation der Risiken eines Produkts, der
anwendbaren gesetzlichen Anforderungen und
deren Erfillung

Gemaif den EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften
missen Hersteller technische Dokumentationen
erstellen, aus denen hervorgeht, wie ein Produkt
die geltenden Anforderungen erfiillt. Sie enthalten
Informationen tiber Entwurf, Herstellung und Be-
trieb des Produkts sowie weitere Details. Der genaue
Inhalt hiangt von den fiir das Produkt geltenden
Rechtsvorschriften ab. Die technische Dokumenta-
tion muss verfiigbar sein, sobald das Produkt auf
den EU-Binnenmarkt gebracht wird. Wenn eine
Marktiiberwachungsbehorde technische Dokumen-
tation anfordert, muss der Hersteller diese zur Ver-
figung stellen.

Im Rahmen der technischen Dokumentation miissen
Hersteller das Risiko eines Produkts analysieren,
indem sie mogliche Gefahren identifizieren, die
von dem Produkt ausgehen kénnen.

Dazu gehort z.B. die Frage, ob die Nutzenden des
Produkts einen elektrischen Schlag bekommen oder
ein Kind an Kleinteilen ersticken kénnte. Auf der
Grundlage dieser potenziellen Gefahren bestimmt
der Hersteller dann, welche grundlegenden Anfor-
derungen der einschldgigen EU-Harmonisierungs-
rechtsvorschriften anwendbar sind. Die Hersteller
miissen demnach in den technischen Unterlagen
darlegen, wie sie die Einhaltung dieser Anforderun-
gen sichergestellt haben, z.B. durch die Verwendung
harmonisierter Normen.




Vorteil der Verwendung harmonisierter Normen:
Konformitatsvermutung

Wenn ein Hersteller harmonisierte Normen ver-
wendet, die im Amtsblatt der EU (OJEU) aufgefiihrt
sind, gilt fiir das Produkt die Konformititsvermu-
tung mit den grundlegenden Anforderungen, die
von diesen harmonisierten Normen abgedeckt
werden (siehe Abbildung 2). Die Konformitétsver-
mutung kehrt die Beweislast um: wendet ein Her-
steller diese harmonisierten Normen an, miissen
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die Marktiiberwachungsbehorden nachweisen, dass
ein Produkt nicht mit den grundlegenden Anfor-
derungen iibereinstimmt. Die Konformititsvermu-
tung schrankt jedoch die Haftung des Herstellers
nicht ein (siehe Info-Box 5). Ferner ist zu beachten,
dass eine harmonisierte Norm moglicherweise nur
einen Teil der grundlegenden Anforderungen
abdeckt. Dementsprechend gilt die Konformitats-
vermutung nur fiir die grundlegenden Anforde-
rungen, die von harmonisierten Normen erfasst
werden.

Abbildung 2: Verwendung harmonisierter Normen und Konformitatsvermutung

Harmonisierte
Rechtsvorschriften der EU A
Grundlegende Anforderungen (WA):

Harmonisierte
Rechtsvorschriften der EU B
Grundlegende Anforderungen (WA):

1 2 3

§ § § §

1 2

§ § §

Anforderungen
1 2

§ §

Auswahl an Spezifikationen: Hersteller wdhlt Spezifikationen, um die grundlegenden
Anforderungen zu erfiillen, d. h. harmonisierte Normen (hEN) oder andere Spezifikationen

Spezifikationen zur Einhaltung von WA:

KONFORMITATSVERMUTUNG

mit den entsprechenden wesentlichen Anforderungen

Quelle: Eigene Darstellung basierend auf dem EU ,,Blue Guide* 2016.

Spezifikationen zur Einhaltung von WA:

* KEINE KONFORMITATS-
VERMUTUNG '
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3.4. Konformitatserklarung des
Herstellers

Nach Abschluss der Konformitdtsbewertungsverfah-
ren erstellt der Hersteller eine Konformitatserkla-
rung. Mit diesem Dokument erklart der Hersteller
(oder die bevollmichtigte Person), dass das Produkt
alle einschliagigen EU-Harmonisierungsrechtsvor-
schriften erfiillt und dass er die korrekten Konfor-
mitdtsbewertungsverfahren durchgefithrt hat.

In den meisten Féllen schreibt die Legislative vor,
dass die EU-Konformitétserklarung dem Produkt
beiliegt und/oder von einem Wirtschaftsagieren-
den aufbewahrt wird. Das Dokument muss Infor-
mationen wie Name und Anschrift des Herstellers
und der bevollméchtigten Person, der/des Bevoll-
maéchtigten, der notifizierten Stelle (falls zutreffend)
sowie Informationen tiber das Produkt und die
Konformitiatsbewertungsverfahren enthalten.

3.5. Anforderungen an die
Rackverfolgbarkeit

Wie in Kapitel 7 beschrieben, konnen die Markt-
tiberwachungsbehorden die Hersteller auffordern,
Produkte zuriickzunehmen oder Produkte vom
Markt zurtickzurufen.

Damit dies funktioniert, missen die Behorden in
der Lage sein, die mit einem bestimmten Produkt
verbundenen Wirtschaftsagierenden zu identifizie-
ren. Der Beschluss Nr. 768/2008/EG schreibt daher

vor, dass Produkte zurtickverfolgt werden kénnen
missen. Die Rechtsvorschriften verpflichten die
Hersteller, ihren Namen, ihre eingetragene Marke
und ihre Kontaktadresse auf dem Produkt anzuge-
ben. Wenn diese Informationen nicht auf dem Pro-
dukt selbst angebracht werden kénnen, konnen
die Hersteller sie auch auf der Verpackung oder in
einem Begleitdokument vermerken.

Die EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften machen
keine Vorgabe, wie der Hersteller ein Produkt kenn-
zeichnen sollte, um die Riickverfolgbarkeitsanfor-
derungen zu erfiillen.?8 Es liegt im Ermessen des
Herstellers, ob die Kennzeichnung z. B. aufgedruckt
oder auf das Produkt gestanzt wird. Es liegt im
Interesse der Hersteller, die Riickverfolgbarkeit
ihrer Produkte tiber die gesamte Lieferkette sicher-
zustellen, da dies ihren Aufwand im Falle eines
Rickrufs oder einer Riicknahme verringert.2?

3.6. CE-Kennzeichnung

Die CE-Kennzeichnung ist die sichtbare Selbst-
erklarung, dass ein Produkt allen geltenden An-
forderungen der EU-Harmonisierungsrechts-
vorschriften entspricht und dass der Hersteller
erfolgreich ein Konformitatsbewertungsverfahren
durchgefiihrt hat.30 CE steht fiir Communauté
Européenne - franzosisch fiir ,,Europdische Gemein-
schaft®, eine Vorgingerorganisation der EU. Manch-
mal wird das ,,CE“ auch als Conformité Européenne
bezeichnet - franzosisch fiir ,europdische Kon-
formitat“3?

28 Bitte beachten Sie, dass bestimmte Kennzeichnungspflichten in anderen Sektoren, wie z.B. Chemikalien, bestehen kénnen.

29 Blue Guide, S. 52.

30 Wie bereits erwdhnt, gibt es auch Rechtsvorschriften, die zwar EU-weit harmonisiert sind, sich aber nicht an den Grundsétzen des NFL oder
des neuen Konzepts orientieren. Dementsprechend ist die CE-Kennzeichnung nur auf EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften anwendbar,

die mit dem neuen Rechtsrahmen und dem neuen Konzept konform gehen.

31 Vgl www.zoll.de/DE/Fachthemen/Verbote-Beschraenkungen/Schutz-der-menschlichen-Gesundheit/Produktsicherheit/marginalspalte fag.

html?fagCalledDoc=306316 ttps://www.cenelec.eu/fag/fag _entry.htm.



http://www.zoll.de/DE/Fachthemen/Verbote-Beschraenkungen/Schutz-der-menschlichen-Gesundheit/Produktsicherheit/marginalspalte_faq.html?faqCalledDoc=306316
http://www.zoll.de/DE/Fachthemen/Verbote-Beschraenkungen/Schutz-der-menschlichen-Gesundheit/Produktsicherheit/marginalspalte_faq.html?faqCalledDoc=306316
ttps://www.cenelec.eu/faq/faq_entry.htm

Die CE-Kennzeichnung wird vom Hersteller (oder
seiner bevollméchtigten Person) angebracht. Sie darf
nur verwendet werden, wenn die harmonisierten
Rechtsvorschriften dies vorschreiben. Die Kenn-
zeichnung wird fiir Produkte verwendet, die auf
den EU-Binnenmarkt gebracht werden, unabhén-
gig davon, wo sie hergestellt wurden oder woher
sie stammen.

Die CE-Kennzeichnung dient in erster Linie als In-
formation fir die zustindigen Marktiiberwachungs-
behorden. Sie kann als ,Reisepass” fiir Produkte
angesehen werden, die unter die EU-Harmonisie-
rungsrechtsvorschriften fallen: die CE-Kennzeich-
nung ermoglicht den freien Verkehr von Produk-
ten in und auf dem EU-Binnenmarkt.
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Produkte mit der CE-Kennzeichnung diirfen nur
eingeschrankt werden, wenn Beweise vorliegen, die
ihre Nichtkonformitét belegen.

Tréagt ein Produkt jedoch keine CE-Kennzeichnung
gemaifd den EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften,
gehen die Marktiiberwachungsbehoérden davon
aus, dass es eine Gefahr fir die 6ffentlichen Inter-
essen darstellen kann.

Wird festgestellt, dass ein Produkt ohne CE-Kenn-
zeichnung dennoch die grundlegenden Anforde-
rungen erfiillt, behandeln die Marktiiberwachungs-
behorden dies als formellen Verstof und fordern
den Hersteller auf, Korrekturmafinahmen zu er-
greifen. Wenn die Marktiiberwachungsbehérden
feststellen, dass ein Produkt mit CE-Kennzeichnung
nicht konform ist und ein Risiko fiir die Offentlich-
keit darstellt, ergreifen sie Folgemafinahmen im
Einklang mit den einschlagigen Rechtsvorschriften
(z.B. Aufforderung an den Hersteller, das Produkt
konform zu machen oder Produktriicknahmen
einzuleiten). Einzelheiten zur Marktiiberwachung
finden Sie in Kapitel 7.
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Info-Box 6: Haufige Missverstandnisse beziiglich der CE-Kennzeichnung

Das ,,C“ steht nicht fir ,certified (zertifiziert)*

iiberpriift wurde.

Verbraucherinnen und Verbraucher.

werden, die sie nicht benétigen.

Produkts.

»CE“ steht fir Communauté Européenne, franzosisch fiir die Europaische Gemeinschaft. Manchmal
wird ,,CE“ auch als Conformité Européenne bezeichnet, franzosisch fiir ,européische Konformitat*.

Die CE-Kennzeichnung bedeutet nicht, dass ein Produkt von einer offiziellen Behérde

Die CE-Kennzeichnung wird vom Hersteller angebracht und ist eine Selbsterklarung der
Konformitit. Die Gesetzgebung verlangt nicht immer eine Konformititsbewertung durch Dritte.

Die CE-Kennzeichnung richtet sich nicht an den Verbraucher.
Sie funktioniert wie ein Produktpass und ist fiir die Marktaufsichtsbehérden bestimmt, nicht fiir

Die CE-Kennzeichnung ist nicht fiir alle Produkte auf dem EU-Markt verpflichtend.
Nur Produkte, die in den Geltungsbereich einer oder mehrerer EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften
fallen, diirfen das CE-Zeichen tragen. Die CE-Kennzeichnung darf nicht auf Produkten angebracht

Ein Produkt mit der CE-Kennzeichnung wurde nicht notwendigerweise innerhalb der EU hergestellt.
Die CE-Kennzeichnung ist lediglich eine Erklarung, dass das Produkt die grundlegenden Anforderungen
der EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften erfillt. Sie gibt keinen Hinweis auf die Herkunft des

Die CE-Kennzeichnung ist die wichtigste rechtliche
Konformititskennzeichnung im Bereich der um-
fassenden EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften
(d.h. wenn abweichende nationale Rechtsvorschrif-
ten nicht zulassig sind). Die CE-Kennzeichnung
kann strengere Regeln im Rahmen der sektoralen
EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften erfordern
als im Rahmen der ,,allgemeinen® Rechtsakte.32

32 Zum Beispiel im Rahmen der ,Vorschriften fiir Bauprodukte®.

Gelegentlich ist eine andere Konformititskennzeich-
nung als die CE-Kennzeichnung in Ubereinstimmung
mit den sektoralen EU-Harmonisierungsrechtsvor-
schriften erforderlich.33 Die Mitgliedstaaten unter-

sagen die Verwendung jeder anderen Konformitats-
kennzeichnung, die die gleiche Bedeutung hat.

33 Zum Beispiel das EU-Energielabel fiir energieverbrauchsrelevante Produkte. Die Verordnung (EG) Nr. 552/2004 tber die Interoperabilitit
des europaischen Flugverkehrsmanagementnetzes sieht keine CE-Kennzeichnung vor.



3.7. Notifizierte Stellen

Notifizierte Stellen sind unabhédngige Konformitats-
bewertungsstellen, die von den EU-Mitgliedstaaten
benannt und der Europiischen Kommission gemel-
det werden. Wann immer die EU-Harmonisierungs-
rechtsvorschriften die Beteiligung einer dritten Seite

an der Konformititsbewertung vorschreiben, muss

es sich dabei um eine notifizierte Stelle handeln.

Eine notifizierte Stelle muss als juristische Person
in einem der EU-Mitgliedstaaten niedergelassen
sein. Da sie sich mit Bereichen von 6ffentlichem
Interesse befassen, ist sichergestellt, dass sie in die
Zustiandigkeit des jeweiligen Mitgliedstaates fallen.
Allerdings kénnen notifizierte Stellen ihre Dienste
auch aufderhalb der EU erbringen. Das bedeutet
beispielsweise, dass eine notifizierte Stelle die Priif-
labore einer auslindischen Tochtergesellschaft
nutzen kann. Die rechtliche Verantwortung liegt
jedoch weiterhin bei der in der EU registrierten
notifizierten Stelle.

Im Beschluss Nr. 768/2008/EG sind die Zustindig-
keiten und Anforderungen der notifizierten Stellen
festgelegt.

Sie miissen:

unabhingig von der Organisation oder dem
Gegenstand sein, die sie bewerten;

in der Lage sein, die erforderliche Konformi-
tatsbewertung durchzufiihren (z.B. tiber Perso-
nal mit ausreichenden Kenntnissen verfiigen);

3. EINHALTUNG DER EU-PRODUKTVORSCHRIFTEN 57

unparteiisch sein (z.B. darf die Bezahlung des
Personals der Stelle nicht von der Anzahl der
durchgefiihrten Bewertungen oder den Ergeb-
nissen der Bewertung abhédngen);

die volle Verantwortung fiir die von ihren
Tochtergesellschaften oder Subunternehmen
durchgefiihrten Aufgaben tibernehmen,;

Uiber eine ausreichende Versicherung verfiigen
(z.B. Haftpflichtversicherung);

die vertrauliche Behandlung der Informa-
tionen, die sie im Rahmen der Konformitats-
bewertung erhalten, gewihrleisten;

Informationen mit der zustindigen benennen-
den Behorde, den Marktiiberwachungsbehérden
und anderen notifizierten Stellen austauschen.

Ein akkreditiertes internes Labor kann keine
notifizierte Stelle sein.

Jede notifizierte Stelle hat
eine eigene Nummer. Ist
eine notifizierte Stelle an
der Konformitatsbewertung
beteiligt, wird diese Num-
mer neben der CE-Kenn-
zeichnung angegeben (siehe
Beispiel rechts).

C€0589

Beispiel fur eine CE-
Kennzeichnung mit
der Nummer der be-
teiligten notifizierten
Stelle (hier die Bundes-
anstalt fur Material-
forschung und -Pri-
fung, BAM)
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Verfahren fiir die Ernennung der notifizierten
Stellen durch die Mitgliedstaaten

Die Mitgliedstaaten ernennen notifizierte Stellen
und teilen sie der Europadischen Kommission mit.
Die nationalen Behérden miissen tiberpriifen, ob
eine Konformitiatsbewertungsstelle, die eine Notifi-
zierung beantragt, gemaf! den Anforderungen der
einschldagigen EU-Harmonisierungsrechtsvorschrif-
ten zustandig ist. Die Akkreditierung auf der Grund-
lage der Normenreihe EN ISO/IEC 17000 ist der
bevorzugte Ansatz zur Bewertung der technischen
Kompetenz von Konformitatsbewertungsstellen.
Nach dem neuen Rechtsrahmen miissen notifizierte
Stellen nicht akkreditiert werden. Die Mitglied-
staaten konnen jedoch bei der Umsetzung von
EU-Rechtsvorschriften in nationales Recht die Ak-
kreditierung vorschreiben. Auflerdem miissen die
nationalen Behorden, wenn sie sich fir eine nicht
akkreditierte Stelle entscheiden, der Européischen
Kommission und den Mitgliedstaaten Nachweise
Uiber die fachliche Kompetenz der Stelle vorlegen.

Eine Konformititsbewertungsstelle, die eine Notifi-
zierung anstrebt, sollte einen Antrag an die zustin-
dige benennende Behorde des Mitgliedstaates rich-
ten, in dem sie ansissig ist. Die nationale Behorde
priift dann den Nachweis der Kompetenz im Ein-
klang mit den geltenden Rechtsvorschriften. Erfiillt
die Konformititsbewertungsstelle die Anforderun-
gen, teilt die nationale Behorde der Europiischen
Kommission und den Mitgliedstaaten mit, dass die
betreffende Stelle die Konformitatsbewertung ge-
maf den einschlidgigen EU-Harmonisierungsrechts-
vorschriften durchfiihren kann. Sofern weder die
Europaische Kommission noch die Mitgliedstaaten
Einwédnde erheben, wird die Notifizierung auf der
Website des Informationssystems New Approach
Notified and Designated Organisations (NANDO)
verdffentlicht. Sie tritt damit in Kraft. Die nationale
Behorde muss die notifizierte Stelle kontinuierlich
tiberwachen, um sicherzustellen, dass sie die ent-

sprechenden Anforderungen erfiillt - die in NANDO
veroffentlichten Informationen miissen mindestens
alle fiinf Jahre aktualisiert werden. Eine Ubersicht
uber das Notifizierungsverfahren finden Sie in
Abbildung 3.

Benennung der notifizierten Stellen durch
die nationalen Behérden

Die Mitgliedstaaten wihlen die benennenden Be-
horden aus, die die notifizierten Stellen beurteilen,
benachrichtigen und tiberwachen. Diese Behérden
konnen entweder selbst oder durch die Akkreditie-
rungsbehorde die von ihnen benannten Stellen
tiberwachen, damit diese die Anforderungen konti-
nuierlich erfiillen. Die benennenden Behoérden
dirfen weder einen Interessenkonflikt mit den
Konformititsbewertungsstellen haben, noch dir-
fen sie selbst Konformitatsbewertungsleistungen
anbieten, die mit denen der Konformititsbewer-
tungsstellen konkurrieren kdnnten.

In Deutschland gibt es dreizehn benennende Behor-
den. Dabei handelt es sich hauptsachlich um Bundes-

oder Landesministerien und Bundesbehorden:

Bayerisches Staatsministerium fiir Wohnen,
Bau und Verkehr

Bundesamt fiir Gliterverkehr (BAG)

Bundesamt fiir Seeschifffahrt und Hydrographie
(BSH)

Bundesaufsichtsamt fiir Flugsicherung (BAF)

Bundesministerium des Inneren und fur
Heimat (BMI)

Bundesministerium fir Wirtschaft und
Klimaschutz (BMWK)



* Bundesnetzagentur (BNetzA)
o Deutsches Institut fiir Bautechnik (DIBt)
e Fisenbahn-Bundesamt (EBA)

® Bundesanstalt fur Landwirtschaft und
Erndhrung (BLE)

Abbildung 3: Verfahren zur Notifizierung von Konformitatsbewertungsstellen
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e Luftfahrtbundesamt
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o Zentralstelle der Linder fiir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG)

e Zentralstelle der Lander fiir Sicherheitstechnik
(ZLS)

BENACHRICHTIGUNG

'Informiert die Europdische Kommission -
und die Mitgliedstaaten iiber NANDO

e — [

Nationale
Behorde

NANDO

—> New Approach Notified and
Designated Organisations

!

!

Europiische
Kommission

Mitglied-
staaten

4‘ -------------------

benannte Stelle die
Anforderungen erfiillt

Quelle: eigene Darstellung

Info-Box 7: EU Trade Helpdesk

: Die Meldung wird mit der
Verdffentlichung auf
NANDO wirksam

Unternehmen, die in die EU exportieren oder aus der EU importieren
mochten, finden detaillierte Informationen unter Access2Markets
(unter https://trade.ec.europa.eu/access-to-markets/). Dieses kosten-

lose Online-Portal enthilt Informationen zu Handelsabkommen, Zoll-
verfahren und -formalititen, Zollen und Steuern, Handelshemmnissen,
Herkunftsregeln und Statistiken iiber Handelsstrome. Unternehmen
koénnen nach Produkten, Herkunfts- und Ziellandern suchen.
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Access2Markets

Startseite  Waren v  Dienstleistungen v  Investitionen v  Mérkte v Niitzliche Hilfen v  Kontakt My Trade Assistant

My Trade Assistant © Venwendung dieses Formulars A Haftungsausschluss v
Einschlizflich IOSA Rules of Origin Self-Assessment

Produktname oder HS-Code Ursprungsland Bestimmungsland

Fallstudien: Wie kann ein Hersteller nachweisen, dass sein Produkt den EU-Vorschriften
entspricht?

Bei unseren beiden Fallstudien zu Produkten konzentrieren wir uns auf die Einhaltung der
EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften, die eine CE-Kennzeichnung ermdéglichen. Hersteller
miissen die folgenden Schritte durchfiihren:

1. Ermittlung der geltenden Rechtsvorschriften (und harmonisierter Normen - siehe niachstes
Kapitel);

2. Priifung der produktspezifischen Anforderungen;

3. Feststellung, welche Konformitiatsbewertung erforderlich ist;

4. Durchftihrung der Konformititsbewertung (moglicherweise unter Einbeziehung einer
notifizierten Stelle);

5. Erstellung der technischen Dokumentation und Aufbewahrung von Kopien;

6. Anbringen der CE-Kennzeichnung und Ausstellen der EU-Konformitatserklarung;

7. Einhaltung anderer formeller Anforderungen.

@

o | Toaster
11

Schauen wir uns einmal an, wie diese Schritte fiir unseren Toaster aussehen:

1. Geltende Rechtsvorschriften: Im vorigen Kapitel wurde festgestellt, welche Rechtsvorschriften
erfiillt sein miissen, damit die CE-Kennzeichnung auf unserem Toaster angebracht werden kann:
die Richtlinie tiber elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) 2014/30/EU, die Niederspannungs-
richtlinie (LVD) 2014/35/EU und die Richtlinie zur Beschrankung der Verwendung bestimmter
gefihrlicher Stoffe (RoHS) 2011/65/EU.
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2. Uberpriifung der produktspezifischen Anforderungen: Es liegt in der Verantwortung des Her-
steller, zu priifen, ob der Toaster die spezifischen gesetzlichen Anforderungen erfiillt. In Anhang I
der Niederspannungsrichtlinie werden beispielsweise die folgenden grundlegenden Anforderungen
formuliert:

»lechnische MafSnahmen sind (...) festzulegen, damit a) Menschen und Haus- und Nutztiere ange-
messen vor den Gefahren einer Verletzung oder anderen Schdden geschiitzt sind, die durch direkte
oder indirekte Beriihrung verursacht werden kénnen; und b) keine Temperaturen (...) entstehen,
aus denen sich Gefahren ergeben konnen.”

Nicht alle Anforderungen in diesen drei Richtlinien gelten notwendigerweise fiir den Toaster.
Der Hersteller muss daher zunichst alle Risiken einschitzen, die der Toaster mit sich bringen
kann: Gefahren wie Stromschlége, ein Temperaturanstieg im dufleren Gehiuse des Toasters, ein
Versagen des Mechanismus beim Auswerfen des Toasts oder scharfe Kanten. Diese Risikoanalyse
ermittelt die grundlegenden Anforderungen, die der Toaster erfiillen muss. Die Hersteller konnen
dann frei entscheiden, wie sie diese Anforderungen erfiillen. Sie konnen harmonisierte Normen
verwenden, aber auch andere technische Spezifikationen wihlen (siehe Informationen zu har-
monisierten Normen im nichsten Kapitel).

3. Konformititsbewertungsverfahren (z.B. Notwendigkeit der Einschaltung einer notifizierten
Stelle): Es liegt in der Verantwortung des Herstellers, die Konformitit des Toasters mit den ein-
schligigen wesentlichen Anforderungen zu beurteilen. Die Rechtsvorschriften legen fest, welche
Konformititsbewertungsmodule der Hersteller verwenden muss oder welche er wihlen kann.
Dadurch wird auch festgelegt, ob eine notifizierte Stelle einbezogen werden muss oder nicht:

a. EMV-Richtlinie: Hersteller konnen zwischen Konformitatsbewertung durch interne Ferti-
gungskontrolle (Modul A) oder einer Kombination aus EU-Baumusterpriifung (Modul B) und
Konformitit mit der Bauart (Modul C) wihlen. Sie konnen eine notifizierte Stelle einbeziehen,
wenn sie den zweiten Ansatz wihlen, d. h. eine Kombination von Modulen B und C. Dies ist
eine freiwillige Entscheidung des Herstellers, die Aspekte wie die Komplexitit des Produkts,
die verwendeten Normen und die Kapazitit des Herstellers fiir die interne Fertigungskont-
rolle berticksichtigt.

b. LV- und RoHS-Richtlinien: Diese Richtlinien verlangen nicht die Einschaltung einer notifizier-
ten Stelle. Sie erfordern lediglich eine Konformititsbewertung durch die interne Fertigungs-
kontrolle (Modul A).
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Wenn sich ein Hersteller dafiir entscheidet, eine notifizierte Stelle bei der Konformititsbewertung
seines Toasters gemifd der EMV-Richtlinie einzubeziehen, kann eine Liste der notifizierten
Stellen im Informationssystem NANDO (New Approach Notified and Designated Organisations)
abgerufen werden. Es gibt 113 notifizierte Stellen, die fiir die EMV-Richtlinie zugelassen sind -
zehn davon haben ihren Sitz in Deutschland.

4. Durchfithrung der Konformititsbewertung: Der Hersteller fiihrt eine Konformitatsbewertung

durch, um seine Konformitat zu tiberpriifen, moglicherweise unter Einbeziehung einer notifi-
zierten Stelle (fur EMV).

. Technische Dokumentation: Im Rahmen der Konformitiatsbewertung muss der Hersteller eine

technische Dokumentation erstellen. Darin muss der Hersteller auch die Risikoanalyse dokumen-

tieren, in der die anwendbaren gesetzlichen und grundlegenden Anforderungen identifiziert wurden.

Mit dem neuen Rechtsrahmen wurde der in der technischen Dokumentation geforderte Inhalt har-

monisiert. Fiir angeglichene Rechtsvorschriften wie die EMV- und die Niederspannungsrichtlinie

umfasst die technische Dokumentation fiir die interne Fertigungskontrolle die folgenden Bereiche.

a. Allgemeine Beschreibung der elektrischen Betriebsmittel

b. Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pline von Bauteilen usw.

c. Beschreibungen und Erkliarungen, die zum Verstindnis dieser Zeichnungen und Plédne sowie
zum Betrieb des elektrischen Betriebsmittels erforderlich sind.

d. Eine Liste der vom Hersteller ganz oder teilweise angewandten harmonisierten Normen.
Wurden diese Normen nicht angewandt, muss der Hersteller alle technischen Lésungen
beschreiben, die zur Erfillung der gesetzlichen Anforderungen gewahlt wurden.

e. Ergebnisse der Designberechnungen, der durchgefiihrten Priifungen usw.

f. Testberichte.

. CE-Kennzeichnung: Der Hersteller kann dann die CE-Kennzeichnung am Toaster anbringen

und die EU-Konformitéitserklarung ausstellen. Wie bei allen Produkten muss die CE-Kennzeich-
nung deutlich sichtbar und gut lesbar am Toaster angebracht werden. Die GréfRe der Kennzeich-
nung kann angepasst werden, ihre Proportionen miissen jedoch den von der EU festgelegten
Vorgaben entsprechen.

. Erfiillung anderer formeller Anforderungen: Bevor der Toaster in Verkehr gebracht werden kann,

muss der Hersteller bestimmte andere Verwaltungsvorschriften erfiillen. Damit die Marktiiber-
wachungsbehorden das Produkt und den Wirtschaftsagierenden zuriickverfolgen kénnen, miissen
die Hersteller auf dem Toaster Informationen wie den Namen und die Anschrift des Herstellers -
und gegebenenfalls des europédischen Importeurs - sowie ein Merkmal anbringen, das die Identifi-
zierung des Toasters ermoglicht (z.B. Typ und Chargennummer).34 Aufierdem muss dem Toaster eine
Gebrauchsanweisung beiliegen. Diese muss in einer fiir die Endverbraucherin und den Endver-
braucher leicht verstindlichen Sprache verfasst sein - in Deutschland also in deutscher Sprache.

34 Wenn es nicht moglich ist, diese am Toaster anzubringen, kann sie auch auf der Verpackung oder in einem Begleitdokument angegeben werden.
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sind die Schritte fiir den Elektromotor fast identisch mit denen fiir den Toaster:

Geltende Rechtsvorschriften: Richtlinie Giber elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) 2014/30/

EU, Niederspannungsrichtlinie (LVD) 2014/35/EU, Verordnung (EG) Nr. 640/2009 (ab Juli 2021

ersetzt durch Verordnung (EU) 2019/1781).

Uberpriifung der produktspezifischen Anforderungen: Es liegt in der Verantwortung des Her-
stellers, zu priifen, ob der Elektromotor die spezifischen gesetzlichen Anforderungen erfillt. Anhand

einer Risikoanalyse bewertet der Hersteller die Risiken, die von dem Elektromotor ausgehen
konnen: elektrischer Schlag, mechanisches Versagen aufgrund von Uberlastung, Uberhitzung,
scharfe Kanten usw. Diese Risikoanalyse ermittelt, welche grundlegenden Anforderungen der

Motor erfiillen muss.

. Konformititsbewertungsverfahren (z. B. Notwendigkeit der Einschaltung einer notifizierten
Stelle): Fiur den Elektromotor ist die Einbeziehung einer notifizierten Stelle nicht gesetzlich vor-
geschrieben. Fiir die EMV-, LVD- und RoHS-Richtlinien ist die Auswahl der Module fiir die Kon-

formitiatsbewertung identisch mit der fiir den Toaster.

Im Hinblick auf die Okodesign-Produktverordnung fiir Elektromotoren kann der Hersteller ent-
weder eine interne Designkontrolle durchfiihren oder ein Managementsystem zur Konformitats-

bewertung verwenden. Diese Verordnung schreibt nicht die Einschaltung einer notifizierten
Stelle vor.

Konformititsbewertung: Der Hersteller fiihrt eine Konformitdtsbewertung durch und tberprift

die Konformitit, moglicherweise unter Einbeziehung einer notifizierten Stelle (fiir EMV).

Technische Dokumentation: Der Hersteller erstellt die technische Dokumentation wie oben
beschrieben.

Erfiillung anderer formeller Anforderungen: Wie beim Toaster muss der Elektromotor zusitz-

. CE-Kennzeichnung: Der Hersteller bringt die CE-Kennzeichnung am Elektromotor an und stellt
die EU-Konformitétserklarung aus.

liche administrative Anforderungen erfiillen, einschliefdlich der Anforderungen beziiglich der
Riickverfolgbarkeit und der Beiftigung von Anleitungen (siehe Seite 63).
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Normen konnen freiwillig verwendet werden. Sie werden von interessierten Kreisen,
insbesondere aus der Privatwirtschaft, entwickelt, die eine Relevanz und einen Marktbedarf

fur diese Normen erkennen.

Die Entwicklung von Normen folgt den Grundsétzen des Einvernehmens, der Offenheit,
der Transparenz, der Kohirenz und der Nichtdiskriminierung.

Die deutschen Normungsorganisationen DIN und DKE handeln im Rahmen des Normenvertrags
vom 1975 im Auftrag der Bundesrepublik Deutschland als nationale Normungsstellen.

DIN und DKE erkennen den Vorrang internationaler Normen an und tragen aktiv zur

internationalen Normung bei.

Obwohl freiwillige, harmonisierte europaische Normen Instrumente sind, die die EU-Gesetz-

gebung unterstiitzen.

4.1. Uberblick iiber die Normung in
Deutschland und Europa

Normen werden von denjenigen entwickelt,
die eine Relevanz und einen Marktbedarf fiir
sie sehen

Freiwillige und konsensbasierte Normen sind fiir
den offentlichen Sektor, die Unternehmen und

die Gesellschaft von Nutzen. Sie unterstiitzen die
Selbstregulierung der Industrie und die staatliche
Regulierung.3> Durch die Verbesserung der Produkt-
sicherheit und Qualitit schaffen Normen Vertrauen
zwischen den Marktagierenden und senken Trans-
aktionskosten. Internationale Normen verringern
Handelshemmnisse und helfen Unternehmen, neue
Mirkte zu schaffen oder zu erschliefien.

Schitzungen zufolge generiert die Normung

in Deutschland einen jahrlichen volkswirtschaft-
lichen Nutzen von rund 17 Milliarden Euro -

das entspricht etwa 0,7 % des deutschen Brutto-
inlandsprodukts (BIP).36 Normen unterstiitzen die
Verbreitung von Best Practices und modernsten
Verfahren. Unternehmen konnen auf den neuesten
Technologien und Ansitzen aufbauen und diese
weiterentwickeln - das schafft Innovation. Der
positive wirtschaftliche Effekt der Normung geht
aber noch tber diesen Wissenstransfer hinaus: so
reduzieren Normen beispielsweise die Zahl der
Arbeitsunfille und erh6hen die allgemeine Lebens-
qualitat. Solche sekundiren Auswirkungen sind
schwer zu messen, tragen aber in erheblicher Weise
zum wirtschaftlichen und sozialen Fortschritt bei.3”

35 Inden folgenden Abschnitten wurde auf die Publikation ,,Einfiihrung in die Normung* (2016) von DIN, des Deutschen Industrie- und Handelskammertages
(DIHK) und des Zentralverbands des Deutschen Handwerks (ZDH) zuriickgegriffen. Auf diese Publikation wird auch in Kapitel 8 ,Weiterfiihrende Literatur®

verwiesen.

36 Blind et al., 2011, The Economic Benefits of Standardization, herausgegeben von DIN. Abrufbar unter https://www.din.de/blob/89552/68849fab0eeeaafb
56c5a3f- Geblihren9959¢5/economic-benefits-of-standardization-en-data.pdf.

37 ebd.
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,Wer Normen einhdlt, sichert Qualitdit.
Normen tragen dazu bei, Vertrauen in
neue Technologien zu schaffen, Kosten
zu senken, den internationalen Handel
zu férdern und sowohl die Menschen
als auch die Umwelt zu schiitzen. Wir
glauben, dass die Digitalisierung von
Qualitdtsinfrastrukturen weitere M6g-
lichkeiten schafft, Qualitdt auch iiber
Grenzen hinweg zu gewdbhrleisten.”

Christoph Winterhalter,
Vorstandsvorsitzender, DIN

Die Anwendung von Normen bietet Unternehmen
viele Vorteile. Normen genieflen eine breite Akzep-
tanz, da sie auf den neuesten Ansitzen und Tech-
nologien aufbauen, die von fithrenden Expertinnen
und Experten akzeptiert werden. Normen stellen
sicher, dass Dinge zusammenpassen, dass sie kom-
patibel, interoperabel und vergleichbar sind. Dies
sind Schliisselfaktoren fiir den Erfolg eines Unter-
nehmens in Wertschépfungsketten. Normen helfen
Unternehmen auch, die Markterwartungen zu er-
fillen und gesetzliche Anforderungen einzuhalten,
insbesondere dann, wenn Gesetze nur grundlegende
Anforderungen definieren.

Grofe und kleine Unternehmen sowie Priflabora-
torien und Forschungskrifte profitieren davon,
selbst zur Entwicklung von Normen beizutragen.
Sie werden Teil eines Netzwerks von fithrenden
Expertinnen und Experten auf ihrem Gebiet und
erfahren als Erste von wichtigen Markttrends. Un-
ternehmen, die an der Entwicklung von Normen
beteiligt sind, konnen ihre eigenen Lésungen for-
dern. Dies verschafft ihnen einen Wettbewerbsvor-
teil: sie kdnnen Einfluss auf die Normung nehmen.

Angesichts dieser Vorteile der Nutzung und Entwick-
lung von Normen ist die Privatwirtschaft in Deutsch-
land, Europa und auf internationaler Ebene aktiv
an der Normung beteiligt. Die Normung ist eine

freiwillige, konsensbasierte und stark marktge-
triebene Tatigkeit. Normen werden von denjenigen
entwickelt, die eine Relevanz und einen Markt-
bedarf fir sie sehen.

Gute Normen - eine Frage der Prinzipien

Das Deutsche Institut fiir Normung (DIN) und die
Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik
Informationstechnik in DIN und VDE (DKE) sind die
anerkannten, nationalen Normungsorganisationen
in Deutschland. Im Jahr 1975 ging DIN eine 6ffent-
lich-private Partnerschaft mit der Bundesrepublik
Deutschland ein, indem es den Normenvertrag un-
terzeichnete, in dem DIN als nationale Normungs-
organisation in Deutschland anerkannt wird. Als
unabhingige Plattform hat es die Aufgabe, die Nor-
mungsarbeit in Deutschland zu koordinieren und
auch die 6ffentlichen Interessen zu vertreten.

Damit sorgen DIN und DKE in Deutschland dafiir,
dass die Normungsarbeit nach wichtigen Grund-
satzen erfolgt (siehe Tabelle 2). Dazu gehort auch,
dass die Teilnahme an der Entwicklung von Normen
und deren Nutzung vollig freiwillig sind. Der Erar-
beitungsprozess muss allen interessierten Kreisen
offenstehen. Die Offentlichkeit hat die Mdglichkeit,
neue Themen vorzuschlagen und zu Normentwiir-
fen Stellung zu nehmen. Die Ausarbeitung von
Normen folgt einem konsensbasierten Ansatz und
die Kommentare aller interessierten Parteien miis-
sen berticksichtigt werden, bevor ein Normentwurf
angenommen werden kann. Deutschland raumt
der internationalen Normung Vorrang ein: Nor-
men sollen den Abbau technischer Handelshemm-
nisse unterstiitzen und - wo immer moglich - wird
der internationalen Normung der Vorzug gegeben.
Durch die Befolgung bekennt sich Deutschland
zum Code of Good Practice for the Preparation,
Adoption and Application of Standards der Welt-
handelsorganisation (WTO) (siehe Info-Box 6).
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Tabelle 2: Grundsatze der Normungsarbeit nach DIN und DKE38

Grundsatz Beschreibung

Freiwilligkeit Die Mitarbeit an der Normung und die Anwendung von Normen sind freiwillig (in den meisten Fillen).
Alle Normungsvorschliage und -entwiirfe werden vor der Verdffentlichung der endgiiltigen Fassung der Offent-
Offentlichkeit lichkeit zur Stellungnahme vorgelegt. Diejenigen, die Kommentare oder Einwande haben, werden gebeten, sich

an den Verhandlungen zu beteiligen, und jeder Einwand ist mit der Person oder Stelle, die ihn vorbringt, zu
besprechen.

Breite Beteiligung

DIN-Normen werden in Arbeitsausschiissen von externen Expertinnen und Experten erarbeitet, die alle
interessierten Kreise vertreten. Jeder kann an diesem Prozess teilnehmen. Schiedsverfahren sichern die Rechte
von Minderheitsinteressen.

Konsens

Die Grundsatze der Normungsarbeit bei DIN und DKE gewahrleisten faire Verfahren fiir alle interessierten Kreise,
wobei der Kernaspekt die Gewihrleistung einer ausgewogenen Beriicksichtigung aller Interessen im Konsens-
findungsprozess ist. Der Inhalt der Normen wird somit auf der Grundlage gegenseitigen Verstandnisses und
allgemeiner Zustimmung festgelegt.

Einheitlichkeit und

Widerspruchsfreiheit

Die DIN-Normen decken alle technischen Disziplinen ab. Die Verfahrensweise fiir die Normungsarbeit sichert
die Einheitlichkeit und Kohdrenz dieser Normen.

Sachbezogenheit

DIN-Normen spiegeln die Realitdt wider. Per Definition muss eine technische Norm das Gemeinwohl beriick-
sichtigen. Eine Norm muss nicht nur das technisch Mégliche widerspiegeln, sondern auch das, was allgemein
akzeptabel ist.

Stand der Technik

Die Normung berticksichtigt den aktuellen Stand der Wissenschaft und sorgt fiir eine schnelle Umsetzung
neuer Erkenntnisse. DIN-Normen dokumentieren den aktuellen Stand der Technik.

Marktrelevanz

Eine Norm wird nur dort entwickelt, wenn ein Bedarf besteht. Normung ist kein Selbstzweck.

Allgemeiner Nutzen

DIN-Normen berlicksichtigen immer die Bedirfnisse der Gesellschaft als Ganzes. Der Nutzen fir die
Allgemeinheit hat Vorrang vor dem Nutzen fiir den Einzelnen.

Internationale

Die Normungsarbeit bei DIN tragt dazu bei, technische Hindernisse im freien Welthandel und auf dem

Relevanz europaischen Binnenmarkt zu beseitigen. Dies erfordert internationale und europdische Normen.
Kartellrechtliche Die Satzung und die Geschaftsordnung des DIN stellen sicher, dass unsere Arbeit im Einklang mit allen
Unbedenklichkeit relevanten Kartellgesetzen erfolgt.

Da alle interessierten Kreise an der Erarbeitung von Normen beteiligt sind und diese im Konsens entstehen,
Hohe Akzeptanz werden DIN-Normen nicht nur von Industrie und Staat, sondern auch von den Verbraucherinnen und

Verbrauchern akzeptiert.

Demokratische

Das Konsensverfahren mit 6ffentlicher Kommentierung, Mediations- und Schiedsverfahren verleiht den
Arbeitsergebnissen von DIN eine demokratische Legitimation, die von den Nutzern besonders in den

Legitimation Bereichen Verbraucherschutz, Umweltschutz und Arbeitssicherheit hoch geschatzt wird.
DIN und DKE entsenden im Auftrag der Bundesrepublik Deutschland deutsche Expertinnen und Experten,
Delegation um die nationalen Interessen in entsprechenden europdischen und internationalen Normungsorganisationen

zu vertreten.

38 Die Tabelle basiert auf Informationen auf der offiziellen DIN-Website und ist unter
https://www.din.de/en/about-standards/din-standards/principles-of-standards-work verfiigbar.



https://www.din.de/en/about-standards/din-standards/principles-of-standards-work

68 4. NORMUNG

Info-Box 8: Der Normenkodex der Welthandelsorganisation (WTO)

Vorrang internationaler Normen,;

(national und international);

Gleichbehandlung von Erzeugnissen inldndischen und auslandischen Ursprungs;

Nationale Normen diirfen den internationalen Handel nicht unnétig behindern;

Beteiligung nationaler Delegationen an der internationalen Normung;

Vermeidung von Doppelarbeit oder Uberschneidungen bei der Normung

Schwerpunkt auf Leistungsanforderungen und nicht auf Design oder beschreibende Merkmale;
Veroffentlichung eines Arbeitsprogramms fiir Normungsaktivititen;
Offentliche Konsultationen vor der Annahme einer Norm;
Gleichbehandlung von Kommentaren zu Normentwiirfen.
Zusammenfassung der wichtigsten Punkte des ,,Code of Good Practice for the Preparation, Adoption and

Application of Standards“in Anhang 3 des WTO-Ubereinkommens iiber technische Handelshemmnisse.
Verfiigbar unter https.//www.wto.org/english/docs e/legal e/17-tbt e.htm.

Normen vs. Spezifikationen: ein Kompromiss
zwischen Prinzipien und Geschwindigkeit

In Anbetracht der Bedeutung solcher Prinzipien
unterscheidet die deutsche Sprache zwischen
~,Normen*“ (englisch: ,standards“) und ,Standards“
(englisch: ,specifications®). Aus deutscher Sicht
kénnen Normen nur dann als solche bezeichnet
werden, wenn sie unter breiter Beteiligung aller
interessierten Kreise entwickelt wurden, der Offent-
lichkeit zur Kommentierung und Priifung zur Ver-
fiigung gestellt wurden und im Konsens getroffene
Entscheidungen umsetzen.

Im Gegensatz zu solchen Normen erfordert eine
DIN- und VDE-Spezifikation keinen vollstindigen
Konsens und die Einbeziehung aller interessierter
Kreise; dieses Dokument wird in deutscher Sprache
als Standard bezeichnet. DIN und DKE erarbeiten
Normen, die auf vollem Konsens und breiter Betei-
ligung der Stakeholder beruhen. Gemeinsam mit
anderen Organisationen wie Industrieverbanden,
Foren und Konsortien entwickeln DIN und DKE
jedoch auch Standards, um kurzfristige Marktan-
forderungen zu erfiillen (siehe Seite 74-77).


https://www.wto.org/english/docs_e/legal_e/17-tbt_e.htm

Die deutsche Normung ist auf europaischer und
internationaler Ebene verankert

Die deutsche Normung hat eine konsequente inter-
nationale Ausrichtung.3® Normen bieten Handels-
partnern in der ganzen Welt eine gemeinsame tech-
nische Sprache und erleichtern grenziiberschreitende
Wertschopfungsketten. Die Erarbeitung von Normen
auf internationaler Ebene reduziert zudem den
Arbeitsaufwand. Ressourcen werden effizienter ge-
nutzt, wenn Expertinnen und Experten ihr Wissen
auf internationaler Ebene austauschen.

Das deutsche Normungssystem ist daher in das euro-
paische und internationale System eingebettet.
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Im Hinblick auf die Entwicklung europaischer
Normen fiir Produkte zur Unterstiitzung der EU-
Produktvorschriften sind in der Verordnung (EU)
Nr. 1025/2012 zur européischen Normung feste
Regeln fir die Zusammenarbeit zwischen euro-
paischen Normungsorganisationen, nationalen
Normungsgremien, Mitgliedstaaten und der Euro-
paischen Kommission festgelegt. Koordiniert wird
diese Zusammenarbeit im EU-Normungsausschuss
unter dem Vorsitz der Europdischen Kommission,
in dem das Bundesministerium fiir Wirtschaft und
Klimaschutz die deutschen Normungsinteressen
vertritt und wahrnimmt.

Abbildung 4: Beziehung zwischen deutschen, europdischen und internationalen

Normungsorganisationen

ISO IEC ITU
Internationale Organisation Internationale Internationale
fir Normung Elektrotechnische Fernmeldeunion
Kommission
Wiener A A Frankfurter /\ A A
Vereinbarung | Abkommen
CEN CENELEC ETSI
Europdisches Komitee:: Europdisches Komitee Europdisches Institut fiir
fir Normung : fir elektrotechnische Telekommunikations-
: Normung normen
A A A
DIN DKE
Deutsches Institut Deutsche Kommission Elektrotechnik,
fir Normung Elektronik Informationstechnik in DIN und VDE

Quelle: DIN und DKE.

39 Laut der Deutschen Normungsstrategie 2016, https://www.din.de/en/din-and-our-partners/din-e-v/german-standardization-strategy.
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Bei der Normungsarbeit in den privatwirtschaftlich
organisierten Normungsgremien leisten deutsche
Expertinnen und Experten einen aktiven Beitrag
zur internationalen Normung und unterstiitzen
damit den technologischen Fortschritt weltweit.
Rund 85 % der Normungsprojekte bei DIN sind
europdischen oder internationalen Ursprungs.
Im Bereich der elektrotechnischen Normen sind
beispielsweise nur 5% der Normen deutschen
und nicht europiischen oder internationalen
Ursprungs.

Institutionell sind DIN und DKE eng mit ihren
europdischen und internationalen Partnern ver-
bunden. Das DIN vertritt die deutschen Interessen
beim Europiischen Komitee fiir Normung (CEN)
und der Internationalen Organisation fiir Normung
(ISO). Die DKE vertritt Deutschland beim Europa-
ischen Komitee fiir elektrotechnische Normung
(CENELEC) und bei der Internationalen Elektro-
technischen Kommission (IEC). Alle diese nationa-
len Delegationen wirken auf europiischer und
internationaler Ebene im Namen der Bundesrepu-
blik Deutschland. Die deutsche Regierung gibt
jedoch keine konkreten Weisungen. Die deutschen
Standpunkte werden allenfalls in strategischen
Arbeitsgruppen zwischen der Regierung und den
Normungsorganisationen diskutiert und in den
Spiegelausschiissen der nationalen Normungsorga-
nisationen beschlossen. DIN und DKE haben im
Rahmen ihrer internationalen Arbeit die Aufgabe,
die Entwicklungen von ISO und IEC, CEN und
CENELEC in ihren jeweiligen nationalen Spiegel-
gremien zu begleiten. Sie entscheiden tiber die
nationale Haltung in Bezug auf die jeweiligen The-
men und Projekte. Die Spiegelausschiisse entsenden
dann nationale Delegationen, um die nationale
Position zu vertreten und zur Arbeit auf européischer
und internationaler Ebene beizutragen (siehe
Abbildung 4).

,Die Aktivitdten der DKE im Rahmen der
internationalen elektrotechnischen Nor-
mung sind ein Beweis fiir unsere aktive
Unterstiitzung der Qualitdtsinfrastruk-
tur. Wir stehen fiir eine sichere, nachhal-
tige, digitale Welt und tragen dazu bei,
Freihandel zu ermdglichen. Unser Motto:
,Do it once, do it right, do it internatio-
nally!*

Florian Spiteller, Leiter External Relations & Support,
Mitglied der DKE-Geschéftsleitung, DKE

Wiener Vereinbarung und Frankfurter Abkommen:
Europas Bekenntnis zu internationalen Normen

Vereinbarungen zwischen den europiischen und
internationalen Normungsorganisationen sichern
den Vorrang internationaler Normen in Europa
und sind ein wichtiger Pfeiler der internationalen
Normung im Allgemeinen. Mit der Unterzeichnung
der Wiener Vereinbarung im Jahr 1991 haben sich
CEN und ISO darauf geeinigt, gemeinsam neue
Normungsprojekte zu planen und Informationen
auszutauschen. Die beiden Organisationen arbeiten
eng zusammen und sparen dadurch Ressourcen
und Zeit bei der Erarbeitung von Normen. Eine
Norm kann entweder unter der Federfiihrung von
ISO oder CEN entwickelt und gleichzeitig als euro-
paische und internationale Norm angenommen
werden. Soweit moglich, werden die Normen auf
internationaler Ebene entwickelt. Alle CEN-Mit-
glieder miissen unverdandert europdische Normen
als nationale Normen iibernehmen - und etwaige
abweichende nationale Normen zurtickziehen. Das
bedeutet, dass alle CEN- und CENELEC-Mitglieder
die gleichen europdischen Normen anwenden. Dies
ist eine der Grundlagen des europdischen Binnen-
marktes.



Die Wiener Vereinbarung ist das weitreichendste
Abkommen zwischen der ISO und einer regionalen
Normungsorganisation und ein Beispiel dafiir, wie
der Vorrang internationaler Normen umgesetzt
werden kann. Die Vereinbarung erkennt jedoch
auch an, dass CEN sich fiir die Erarbeitung einer
europdischen Norm entscheiden kénnte, anstatt
eine internationale Norm zu entwickeln. Dies konnte
der Fall sein, wenn es auf internationaler Ebene
keinen anerkannten Bedarf gibt oder wenn der
europdische Markt dringend eine Norm bendtigt.
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Im elektrotechnischen Bereich unterzeichneten
CENELEC und IEC 1996 eine dhnliche Kooperati-
onsvereinbarung (Dresdner Abkommen), die 2016
aktualisiert wurde (Frankfurter Abkommen). Das
Abkommen beruht auf drei Hauptprinzipien: die
parallele Abstimmung tiber den Entwurf internati-
onaler Normen, die gemeinsame Planung und das
Angebot neuer Arbeiten. Ziel ist es, die Transparenz
zu erhohen und die bestmogliche Nutzung der fiir
die Normung verfiigbaren Ressourcen zu gewahr-
leisten.

Abbildung 5: Anzahl der von nationalen Normungsorganisationen gefiihrten Sekretariate der
technischen Ausschiisse (TCs) und Unterausschtisse (SCs) (Stand: Juni 2020)

ISO (gesamt: 800)

339 Sonstige

129 DIN (Deutschland)

102 ANSI (USA)

79 BSI (GB)

75 AFNOR (Frankreich)

76 JISC (Japan)

IEC (gesamt: 210)

81 Sonstige

36 DKE (Deutschland

26 ANSI (USA)

24 JISC (Japan)

20 BSI (GB)

23 AFNOR (Frankreich)

Quelle: Daten von CEN/CENELEC, ISO und IEC.

CEN (gesamt: 465)

148 Sonstige

112 DIN (Deutschland)

89 AFNOR (Frankreich)

33 UNI (Italien)

49 BSI (GB)
34 NEN (Niederlande)

CENELEC (gesamt: 110)

16 Sonstige

40 DKE (Deutschland)

8 UNE (Spanien)

12 CEI (Italien)

18 AFNOR (Frankreich)

16 BSI (GB)
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Das bedeutet, dass alle IEC-Normen automatisch
parallel auf CENELEC-Ebene abgestimmt werden.
Wenn CENELEC ein neues Normungsprojekt star-
tet, wird es der IEC angeboten. Wenn IEC Interesse
an dem vorgeschlagenen Thema hat, wird die
Arbeit der IEC tibertragen. Wenn IEC es nicht auf-
greift, setzt CENELEC die Arbeit an der Norm fort
und hélt die IEC auf dem Laufenden. Wenn eine
CENELEC-Norm verdffentlicht wird, wird diese der
IEC zur Ubernahme angeboten. Als Folge dieses
Abkommens sind etwa 85 % der europiischen Nor-
men gleich zu oder basieren auf IEC-Normen.40

4.2. Normungslandschaft in Deutschland

Offentlich-private Zusammenarbeit bildet den
Rahmen fiir die Selbstverwaltung in der Normung

In Deutschland liegt die Normung in erster Linie in
der Verantwortung der Wirtschaft. Die Bundesre-
gierung hat Gber das Bundesministerium fiir Wirt-
schaft und Klimaschutz (BMWK) den Rahmen fiir
die Normung geschaffen. Die Normungsarbeit selbst
wird vom DIN, einem gemeinniitzigen eingetrage-
nen Verein, organisiert. Es handelt sich dabei nicht
um eine staatliche Behorde; dennoch vertritt DIN
offentliche Interessen. Zur Erarbeitung von Normen
kann der offentliche Sektor wie auch alle anderen
interessierten Kreise beitragen.

Im Jahr 1975 unterzeichneten DIN und die Bundes-
republik Deutschland eine Vereinbarung tiber eine
offentlich-private Partnerschaft, in dem DIN als die
nationale Normungsorganisation anerkannt wurde
und der damit auch die DKE umfasst. Der Vertrag
verpflichtet DIN und DKE, das 6ffentliche Interesse
bei ihrer Normungsarbeit zu bertiicksichtigen und
faire Verfahren zu befolgen, die auch die Beteiligung

40 Siehe https://boss.cenelec.eu/fadel/Pages/default.aspx.

schwicherer wirtschaftlicher Agierender (z.B. kleine
und mittlere Unternehmen (KMU)) ermoglichen.
Das Abkommen sieht auch die Anwendung von
Normen als Referenzen in Rechtsvorschriften vor,
die technische Anforderungen definieren. Die Bun-
desregierung erkennt an, dass DIN und DKE als die
nationalen Normungsorganisationen Deutschland
international vertreten. Die Vereinbarung verpflich-
tet die deutsche Regierung auch, die DIN-Normen
gegebenenfalls auf Verwaltungsverfahren und Aus-
schreibungen anzuwenden und sicherzustellen,
dass andere Behorden dies ebenfalls tun.4! Die Ver-
einbarung definiert zudem die Zusammenarbeit
zwischen DIN und der Bundesregierung, die auf
verschiedenen Ebenen umgesetzt wird.

DIN als unabhangige Plattform fiir Normung

Als private Organisation und eingetragener gemein-
nitziger Verein wird die Arbeit von DIN vor allem
durch den Verkauf von Normen und damit ver-
bundenen Dienstleistungen finanziert (63 % des
Umsatzes im Jahr 2019). Mitgliedsbeitrige (10 %)
und Projektmittel aus der Industrie (19 %) sind wei-
tere Einnahmequellen. Auf die Projektmittel des
Staates entfallen nur 9% (siehe Abbildung 6 unten).
Diese Finanzierungsstruktur garantiert, dass die
Normung den Bediirfnissen des Marktes entspricht:
Normen werden nur erarbeitet, wenn dies von den
interessierten Kreisen nachgefragt wird. Bei der
Bewertung neuer Normenvorschlidge arbeitet DIN
mit den zustindigen Expertinnen und Experten
zusammen, um die Notwendigkeit einer Norm zu
diesem Thema zu priifen, um zu diskutieren, ob sie
bereit sind, das Projekt zu finanzieren und ob die
Arbeit auf nationaler, europdischer oder internati-
onaler Ebene durchgefiihrt werden soll. Dies liefert
einen klaren Indikator daftir, dass eine Norm rele-
vant ist und einem Marktbedarf entspricht.

41 Siehe https://www.din.de/resource/blob/79650/76ad884fb2c4dd6aa5b900e7al1574da6/contract-din-and-brd-data.pdf.
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Zum DIN-Netzwerk gehoren mehr als 35.500 Ex-
pertinnen und Experten aus Industrie, Forschung,
Verbraucherschutz und dem o6ffentlichen Sektor,
die ihr Fachwissen in die Normung einbringen. In
tber 3.600 Gremien entwickeln sie jahrlich rund
2.000 neue Normen.42

DKE - Auf langjahrigen Erfahrungen des VDE in
der elektrotechnischen Normung aufbauen

Die elektrotechnische Normung findet in der DKE
statt. Die DKE ist ein Geschiftsbereich des Verban-
des der Elektrotechnik Elektronik Informations-
technik (VDE). Der VDE wurde 1893 gegriindet und
ist einer der altesten und grofdten technisch-wissen-
schaftlichen Verbande Europas, der seit Ende des
19. Jahrhunderts Normen erarbeitet.

4. NORMUNG 73

1970 griindeten VDE und DIN gemeinsam die DKE
als deutsche Normungsorganisation fiir Elektro-
technik, Elektronik und Informationstechnik. Die
DKE fillt unter den Normenvertrag zwischen der
Bundesrepublik Deutschland und DIN. Die von der
DKE erarbeiteten Normen werden als DIN-Normen
veroffentlicht. Wenn sie sicherheitsrelevant sind,
tragen sie eine VDE-Klassierung: z.B. DIN VDE
0100:2019 Elektrische Niederspannungsanlagen.

Ein Lenkungsausschuss bestimmt die Richtlinien der
DKE mit Unterstiitzung sektorspezifischer Beirate.
Der Lenkungsausschuss setzt sich aus Vertreterinnen
und Vertretern einer Vielzahl von Marktteilnehmen-
den und Interessengruppen zusammen, darunter
Industrie- und Berufsverbinde sowie Bundesminis-
terien und andere 6ffentliche Vertreter. Das DKE-
Netzwerk setzt sich aus rund 9.000 Expertinnen
und Experten zusammen, die in 1.200 Komitees
rund 500 Normen pro Jahr erarbeiten.43

Abbildung 6: Umsatz von DIN (links) und DKE (rechts) 2019

Finanzierung des DIN (2019) Finanzierung der DKE (2019)

9%
Projektmittel der Regierung

10%
Mitgliedsbeitrage

19%

Projektmittel der Industrie

63%

Eigene Umsatze (z.B. Verkauf von Normen)

Quelle: Offizielle Daten von DIN und DKE.

Hinweis: Aufgrund von Rundungen ergeben die Prozentzahlen méglicherweise nicht 100.

5%

Fordergemeinschaft

95%

Verkauf von Normen

42 ImJahr 2017 wurden bei DIN 1.959 neue Normen entwickelt (Quelle: Offizielle Daten von DIN).

43 Quelle: Offizielle Daten der DKE.
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Die DKE finanziert sich weder durch Mitgliedsbei-
trage noch durch staatliche Zuschiisse. Rund 95 %
der DKE-Einnahmen stammen aus dem Verkauf
von Normen. Ein Zusammenschluss von Férderern
sorgt flr die restlichen 5% der Einnahmen der
DKE (siehe Abbildung 5).44

Gestalten Sie die Zukunft mit Normung! -
Deutschlands Normungsstrategie

Die neueste Version der deutschen Normungsstrate-
gie wurde 2016 von allen an der Normung beteiligten
interessierten Kreisen erarbeitet, darunter Vertrete-
rinnen und Vertreter aus Industrie, Verbraucher-
und Arbeitsschutzorganisationen, Gesundheits- und
Umweltschutzgruppen, technischen und wissen-
schaftlichen Verbianden sowie der Offentlichkeit.45
Die Strategie ist ein lebendiges Dokument, das von
den interessierten Kreisen kontinuierlich weiterent-
wickelt wird. Die Strategie formuliert sechs Ziele,
die als Orientierung fiir die Normungsarbeit in
Deutschland vor dem Hintergrund verdnderter
Bediirfnisse und neuer Herausforderungen dienen:

Ziel 1: Der internationale und europiische Han-
del ist durch Normung und Standardisierung
erleichtert.

Ziel 2: Normung und Standardisierung entlasten
und unterstiitzen die staatliche Regelsetzung.

Ziel 3: Deutschland treibt weltweit Normung
und Standardisierung in Zukunftsthemen durch
Vernetzung von Interessengruppen, den Aufbau
neuer Prozesse und offener Plattformen zur
Koordination voran.

44 Quelle: Offizielle Daten der DKE.

Ziel 4: Wirtschaft und Gesellschaft sind die trei-
benden Krifte in Normung und Gesellschaft.

Ziel 5: Normung und Standardisierung werden
insbesondere von Unternehmen als strategisches
und attraktives Instrument genutzt.

Ziel 6: In der offentlichen Wahrnehmung besitzt
Normung einen hohen Stellenwert.

Die Strategie legt groflen Wert auf den europiischen
und internationalen Kontext, insbesondere auf
Aktivitiaten innerhalb von ISO und IEC. Sie betont
die Beteiligung der Industrie an Normungsprozes-
sen, die Abwédgung der beiderseitigen Interessen
von Politik und Normung und die Weiterentwick-
lung von Normen im 6ffentlichen Interesse — zum
Beispiel durch die Verbesserung der Transparenz
von Normungsprozessen und -strukturen.

4.3. Erarbeitungsprozess von Normen in
Deutschland

Jeder kann an der Normerarbeitung in Deutschland
teilnehmen. Es gibt keine Quoten fiir bestimmte
Interessengruppen oder Beschrankungen fiir die
Mitgliedschaft. Die Grundsitze der Normungsarbeit
in Deutschland sind - wie sollte es anders sein - in
einer Norm festgelegt: DIN 820.

Der Prozess der Normerarbeitung beginnt mit
einem Vorschlag fir ein neues Normungsprojekt.
Eine solche schriftliche Anfrage kann jeder, zum
Beispiel iiber ein Online-Formular auf den Websei-
ten von DIN und DKE, stellen. Jeder Vorschlag wird
von den zustidndigen Expertinnen und Experten
bei DIN und DKE gepriift. In Ubereinstimmung
mit DIN 820 priifen sie insbesondere, ob:

45 Die deutsche Version der Deutschen Normungsstrategie ist unter https:/www.din.de/de/din-und-seine-partner/din-e-v/deutsche-normungsstrategie

abrufbar.


https://www.din.de/de/din-und-seine-partner/din-e-v/deutsche-normungsstrategie

ein Bedarf fiir eine solche Norm besteht
(bzw. ein Bedarf erwartet wird);

die interessierten Kreise bereit sind,
an der Erarbeitung mitzuwirken;

bereits Normungsprojekte in europdischen
oder internationalen Normungsorganisationen
bearbeitet werden;

das Thema fiir eine europdische oder
internationale Normung in Frage kommt;

die Erarbeitung einer Norm wirtschaftlich ist,
d.h. die Finanzierung der Entwicklungskosten
gesichert ist.

Wird der Vorschlag angenommen, wird ein techni-
scher Ausschuss mit diesem Normungsprojekt be-
auftragt. Bei Bedarf wird ein neuer Ausschuss gebil-
det. Meldungen auf der DIN- und DKE-Website
informieren die Offentlichkeit {iber neue Normungs-
projekte.
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Alle interessierten Parteien konnen sich im tech-
nischen Ausschuss an der Erarbeitung eines Nor-
mungsentwurfs beteiligen. Bei DIN sind die Aus-
schussmitglieder verpflichtet, eine Gebiihr zur
Deckung der Projektmanagementkosten bei DIN
zu entrichten. Ausschussmitglieder miissen keine
formellen Mitglieder von DIN oder DKE/VDE sein.
Ein Normentwurf wird im Konsens mit allen betei-
ligten Mitgliedern erarbeitet.

Anschlieffend werden Normenentwtirfe fiir einen
Zeitraum von zwei bis vier Monaten zur 6ffentli-
chen Kommentierung veroffentlicht. Jeder kann
tiber die Online-Formulare von DIN und DKE
Kommentare einreichen. Anschliefend priift der
Ausschuss den Entwurf auf der Grundlage dieser
Kommentare und entscheidet, ob und wie er diese
einbezieht. Nach der Fertigstellung veroffentlicht
DIN die Norm und tiberpriift sie mindestens alle
fiinf Jahre. Eine Ubersicht tiber diesen Prozess ist
in Abbildung 7 dargestellt.

Abbildung 7: Verfahren der Normerarbeitung in Deutschland (in Anlehnung an DIN-Infografik)

Interessierte Kreise
entwickeln im
Ausschuss einen
Normentwurf

Jeder kann einen
Vorschlag fiir eine
Normungsarbeit
einreichen

Mebhr als 35.000
Expertinnen und
Experten tragen zur
Normungsarbeit bei

Der zustandige
Ausschuss iiberpriift
den Vorschlag und
bewertet den Bedarf

Quelle: DIN.

Jeder kann sich zu dem DIN veroffentlicht

Normentwurf duRern die endgiiltige Norm
Der Ausschuss Die Norm wird

mindestens alle
finf Jahre Giber-
arbeitet

aktualisiert den
Entwurf auf der
Grundlage der
Kommentare
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Wenn die Zeit drangt: DIN SPEC UND VDE SPEC

Angesichts der zunehmenden Geschwindigkeit der
technologischen Entwicklung haben DIN und DKE
ein Format fir Spezifikationen (specifications) ge-
schaffen, die schneller als Normen entwickelt wer-
den kénnen: DIN SPEC und VDE SPEC. Im Gegen-
satz zu Normen, die nach dem oben beschriebenen
Verfahren entwickelt werden, erfordern diese Spe-
zifikationen nicht die Beteiligung oder den vollen
Konsens aller interessierten Kreise (siehe Abbil-
dung 8).

Die Entwicklung von DIN- und VDE-Spezifikationen
erfordert die Beteiligung von mindestens drei Par-
teien. Im Falle von DIN-Spezifikationen muss DIN
sicherstellen, dass keine Konflikte mit bestehenden
Normen oder Spezifikationen bestehen. Um die
Diskussion anzuregen und die Normungsarbeit zu
beschleunigen, darf eine VDE SPEC mit anderen
VDE-Spezifikationen oder Standards in Konflikt

stehen - nicht aber mit Gesetzen, Verwaltungsvor-
schriften oder harmonisierten Normen. Der Entwick-
lungsprozess von DIN-Spezifikationen dauert einige
Monate, von VDE-Spezifikationen einige Wochen.

Normenausschiisse und -komitees in
Deutschland: starke Rolle der Industrie

Die fachliche Arbeit der Normung findet in techni-
schen Ausschiissen bzw. Komitees statt. Ein Aus-
schuss ist fiir eine bestimmte Normungsaufgabe
verantwortlich und nimmt diese Aufgaben auch in
Zusammenarbeit mit den europiischen und inter-
nationalen Normungsorganisationen wahr. Techni-
sche Ausschiisse konnen entweder direkt unter
dem Dach von DIN oder anderen Verbanden (aber
formal bei DIN) angesiedelt sein. Sie arbeiten in
jedem Fall nach den Regeln von DIN und sollten
nicht mit unabhdngigen Normungsorganisationen
(Standard development organisations, SDOs) ver-
wechselt werden.

Abbildung 8: Verfahren der Erarbeitung von DIN- und VDE-Spezifikationen

Quelle: DIN.
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normale Verfahren
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Wenn Ausschiisse bei anderen Fachverbinden
angesiedelt sind, ist dies in der Regel auf die fun-
dierte technische Erfahrung dieser Verbdnde oder
auf deren langjahrige Erfahrung in der Norm-
erarbeitung zuriickzufiithren. Der DIN-Normenaus-
schuss Maschinenbau (NAM) wird zum Beispiel
vom Verband Deutscher Maschinen- und Anlagen-
bau (VDMA) betreut. Der VDMA ist Tréger dieses
speziellen Ausschusses und fiir die finanzielle, per-
sonelle Ausstattung und die Organisation zustan-
dig. Der VDMA bringt praktische Erfahrungen aus
der Verbandsarbeit in den Ausschuss ein. Der Ver-
band investiert jahrlich rund 4 Millionen Euro in
die Unterstiitzung der nationalen, europiischen
und internationalen Normungsarbeit des NAM.46

Ahnliche ,externe“ Normenausschiisse gibt es fiir
den Schienenverkehr, den Strafienfahrzeugbau
(angesiedelt beim Verband der Automobilindustrie,
VDA), die Bekampfung der Luftverschmutzung,
Eisen und Stahl sowie Werkzeugmaschinen. Die
DKE, die vom VDE getragen wird, ist das deutsche
Mitglied bei CENELEC und IEC und hat daher
einen formelleren Status.

4.4. Erarbeitungsprozess harmonisierter
europdischer Normen

Die Europdische Kommission nutzt harmonisierte
europdische Normen als Instrument zur Unterstiit-
zung der EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften.
Harmonisierte Normen werden auf der Grundlage
eines Normungsauftrags der Europiischen Kom-
mission erarbeitet. Obgleich der Verweis auf die
harmonisierte Norm im Amtsblatt der EU (OJEU)
veroffentlicht wird, ist ihre Anwendung vollkom-
men freiwillig. Hersteller konnen andere technische
Ansdtze verwenden, um die Einhaltung grund-
legender Anforderungen nachzuweisen.
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Allerdings konnen Hersteller nur dann von der Kon-
formitdtsvermutung profitieren, wenn sie harmoni-
sierte Normen anwenden, die im Amtsblatt der Euro-
paischen Union zitiert werden (siehe Kapitel 3).

Harmonisierte europdische Normen werden von
der Europdischen Kommission in Auftrag gegeben

Die Européische Kommission entwirft in Abstim-
mung mit den Mitgliedstaaten und relevanten
Akteuren wie Verbraucherinnen und Verbrauchern,
Unternehmen, Industrieverbinden und Gewerk-
schaftsvertreterinnen und -vertretern einen Nor-
mungsauftrag. Koordiniert wird dieser Konsultati-
onsprozess im EU-Normungsausschuss unter dem
Vorsitz der Europdischen Kommission, in dem das
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Klimaschutz
die deutschen Normungsinteressen vertritt und
wahrnimmt. Wenn die Mitgliedstaaten dem Nor-
mungsauftrag zustimmen, wird dieser der zustin-
digen europiischen Normungsorganisation - d.h.
CEN, CENELEC oder ETSI (Europaisches Institut
far Telekommunikationsnormen) — zur Genehmi-
gung vorgelegt. Je nach den im Auftrag festgelegten
Bedingungen kénnen die Normungsorganisationen
entscheiden, ob sie den Auftrag annehmen oder
ablehnen. Ein Antrag wird jedoch nur in Ausnah-
mefillen aufgrund des vorherigen Konsultations-
prozesses abgelehnt.

Ein Normungsauftrag kann sowohl bestehende als
auch neue Normen enthalten. Hiufig wird auf die
europiische Ubernahme internationaler Normen
zuriickgegriffen (s.o0. Wiener Vereinbarung und
Frankfurter Abkommen). Sobald die europiische
Normungsorganisation dem Auftrag der Europdi-
schen Kommission zugestimmt hat, passt das
zustindige technische Komitee sein Arbeitspro-
gramm entsprechend an.

46  Quelle: https://www.din.de/resource/blob/327344/587c454c228bed742c3e60894b0f077f/imagebroschuere-nam-data.pdf.
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Der Erarbeitungsprozess harmonisierter europai-
scher Normen und europiischer Normen folgt den
gleichen Grundsitzen und Regeln - im Einklang
mit der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 tiber die
europdische Normung und den Verfahrensregeln
der europdischen Normungsorganisationen. Wie
bei jedem europiischen Normungsprojekt miissen
die Mitglieder der jeweiligen europdischen Nor-
mungsorganisation eine so genannte Stillhaltever-
einbarung und eine Ubernahmeverpflichtung ein-
halten, sobald sie ein neues Projekt starten. Geméf}
der Stillhaltevereinbarung miissen alle nationalen
Normungsorganisationen ihre nationalen Nor-
mungsaktivititen innerhalb des Projektumfangs auf
die europiische Ebene tibertragen. Auf der Grund-
lage der Ubernahmeverpflichtung miissen die CEN-
und CENELEC-Mitglieder entgegenstehende natio-
nale Normen zurlickziehen und die européische
Norm nach ihrer Veréffentlichung auf nationaler
Ebene umsetzen.

Priifung, ob harmonisierte Normen die
festgelegten Anforderungen erfiillen

Bei harmonisierten Normen beurteilen in der Regel
die Beratenden fiir harmonisierte Normen (HAS),
also externe Dienstleistende, die von der Europa-
ischen Kommission bezahlt werden, ob die im Nor-
mungsauftrag festgelegten Anforderungen erfillt
werden.

Wird die Norm positiv bewertet und tiber ein 6ffent-
liches Einspruchsverfahren von den nationalen
Normungsorganisationen angenommen, so wird
sie der Europdischen Kommission zur Listung im
Amtsblatt der EU vorgeschlagen. An diesem Punkt
priift die Europiische Kommission, ob dem ur-
spriinglichen Normungsauftrag nachgekommen
wurde, d.h. sie priift, ob die Einhaltung der Norm
dazu fiihrt, dass die grundlegenden Anforderungen
der Gesetzgebung erfiillt werden. Nur wenn die

Abbildung 9: Vereinfachter Entwicklungsprozess von harmonisierten Normen

Konsultation mit den Mitgliedstaaten, europiischen

Normungsorganisationen und anderen Interessengruppen

Europiische Normungs-

Européische 7’5" Normungs- 4 organisationen
Kommission -+ auftrag (Mandat) (CEN, CENELEG, ETSI)

i%

.+, Beurteilt, ob die Norm
" den grundlegenden
Anforderungen entspricht

5 ﬁ) Die Harmonisierung der Norm tritt in

der Europiischen Union (OJEU)
veroffentlicht ist.

Quelle: Eigene Darstellung.

Kraft, sobald die Referenz im Amtsblatt

Nach Annahme des Normungsauftrags

wird die europiische Norm erarbeitet:

1. Entwurf

2. Umfrage/offentliche Kommentierung

3. Annahme durch gewichtete
Abstimmung



Norm die Anforderungen des Normungsauftrags
erfillt, wird die Referenz im Amtsblatt der EU ver-
offentlicht. Erst wenn eine harmonisierte Norm im
Amtsblatt verdffentlicht wird, gilt die Konformi-
tatsvermutung mit grundlegenden Anforderungen,
die von der harmonisierten Norm abgedeckt wer-
den (siehe Kapitel 3.3 fiir Einzelheiten zur Konfor-
mitdtsvermutung).
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Dies stellt im Wesentlichen den groflen Nutzen fiir
die gesetzgebenden Instanzen und die Industrie dar.
Der Gesetzgebende muss sich nicht mit technischen
Details befassen und kann stattdessen das Fachwis-
sen der relevanten Interessengruppen nutzen. Und
die Konformitiatsvermutung verschafft der Industrie
den Vorteil eines sicheren und einfachen Zugangs
zum Binnenmarkt.

Fallstudien: Wo finde ich harmonisierte Normen, die mir bei der Einhaltung von

Gesetzen helfen?

Hersteller sind nicht verpflichtet, Normen zu verwenden. Die Verwendung harmonisierter Normen,
die im Amtsblatt der EU (OJEU) aufgefiihrt sind, ist jedoch vorteilhaft, da sie zu einer Konformitéts-
vermutung in Bezug auf die wesentlichen Anforderungen fiihrt, fiir die die Norm angewendet wird.
Dies hat unter anderem zur Folge, dass der Dokumentationsaufwand geringer ist. Auf der Website
der EU finden Sie eine Ubersicht iiber Normen nach Branchen und Produkten. Diese wurde von der
EU in ihrem Amtsblatt veréffentlicht und kann daher fiir die Konformitatsvermutung verwendet
werden. Die Liste der Normen ist unter https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/

harmonised-standards en verfiigbar.



https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards_en
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards_en
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Die folgende Tabelle gibt einen Uberblick {iber harmonisierte Normen, die ein Hersteller verwenden
kann, um die Einhaltung grundlegender Anforderungen zu gewéhrleisten. Die Normen hingen von
den geltenden und bei der Risikoanalyse ermittelten grundlegenden Anforderungen und den Beson-
derheiten des Produkts ab. Im Amtsblatt sind die Versionen (Jahr) der jeweiligen Normen angegeben.
Diese wurden in der Ver6ffentlichung ausgespart, um die Notwendigkeit einer haufigen Aktualisie-
rung zu vermeiden. Nur die aufgefiihrten Versionen begriinden eine Konformitiatsvermutung.

Die Liste dient daher nur als Richtwert.

Gesetzgebung Empfohlene Liste der harmonisierten Normen fiir Hersteller

EMC directive EN 55014-1: Elektromagnetische Vertréglichkeit — Anforderungen an Haushaltsgerate, Elektrowerkzeuge
und dhnliche Gerate - Teil 1: Stéraussendung

EN 55014-2: Elektromagnetische Vertraglichkeit — Anforderungen an Haushaltsgerate, Elektrowerkzeuge
und dhnliche Gerate - Teil 2: Storfestigkeit

EN 61000-3-2: Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) - Teil 3-2: Grenzwerte - Grenzwerte fir
Oberschwingungsstréme

EN 61000-3-3: Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) - Teil 3-3: Grenzwerte — Begrenzung von
Spannungsanderungen, Spannungsschwankungen und Flimmern in 6ffentlichen Niederspannungs-
Versorgungsnetzen

LVD EN 60335-1: Haushalts- und dhnliche Elektrogerate — Sicherheit - Teil 1: Allgemeine Anforderungen

EN 60335-2-9: Haushalts- und ahnliche Elektrogerate - Sicherheit — Teil 2-9: Besondere Anforderungen
fur Grillgerate, Brotroster und ahnliche ortsverdanderliche Kochgerate

EN 61558: Sicherheit von Transformatoren, Netzgeraten, Drosseln und entsprechenden Kombinationen

EN 62233: Verfahren zur Messung der elektromagnetischen Felder von Haushaltsgerdten und dhnlichen
Elektrogeraten im Hinblick auf die Sicherheit von Personen in elektromagnetischen Feldern

RoHS directive EN 63000: Technische Dokumentation zur Beurteilung von Elektro- und Elektronikgeréten hinsichtlich
der Beschrankung geféhrlicher Stoffe
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Fiir den Elektromotor sind unter anderem folgende harmonisierte Normen verfiigbar:

Gesetzgebung Empfohlene Liste der harmonisierten Normen fiir Hersteller

EMV-Richtlinie EN 60034-1: Drehende elektrische Maschinen - Teil 1: Bemessung und Betriebsverhalten

EN 61000-3-2: Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) - Teil 3-2: Grenzwerte — Grenzwerte fir
Oberschwingungsstrome

EN 61000-3-3: Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) - Teil 3-3: Grenzwerte - Begrenzung von
Spannungsanderungen, Spannungsschwankungen und Flicker in 6ffentlichen Niederspannungs-
Versorgungsnetzen

LVD EN 60034: Drehende elektrische Maschinen, insbesondere die folgenden Teile:

Teil 1: Bemessung und Betriebsverhalten

Teil 5: Schutzarten aufgrund der Gesamtkonstruktion von drehenden elektrischen Maschinen
(IP-Code) - Einteilung

Teil 6: Einteilung der Kihlverfahren (IC-Code)

Teil 7: Klassifizierung von Bauarten, der Aufstellungsarten und der Klemmkasten-Lage (IM-Code)
Teil 8: Anschlussbezeichnungen und Drehsinn

Teil 9: Gerduschgrenzwerte

Teil 11: Thermischer Schutz

Teil 12: Anlaufverhalten von Drehstrommotoren mit Kafiglaufer

Teil 14: Mechanische Schwingungen von bestimmten Maschinen mit einer Achsenhdhe von
56 mm und hoher - Messung, Bewertung und Grenzwerte der Schwingstarke

Okodesign-Richtlinie EN 60034-2-1: Drehende elektrische Maschinen - Teil 2-1: Normungsverfahren zur Bestimmung
fur Elektromotoren der Verluste und des Wirkungsgrades aus Priifungen (ausgenommen Maschinen fiir Schienen- und
StraRenfahrzeuge)

EN 60034-30: Drehende elektrische Maschinen - Teil 30: Wirkungsgradklassen von eintourigen
Drehstrommotoren mit Kafiglaufer (IE-Code)
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Zentrale Punkte in diesem Kapitel

5. KONFORMITATSBEWERTUNG UND AKKREDITIERUNG 83

In der EU existiert ein breites Spektrum an freiwilligen und obligatorischen Konformitéts-
bewertungen. Es spiegelt die verschiedenen Bediirfnisse einer international ausgerichteten

und modernen Wirtschaft wider.

Pro EU-Mitgliedstaat gibt es eine staatlich autorisierte nationale Akkreditierungsbehorde;
diese Stellen diirfen nicht miteinander konkurrieren oder nach Gewinn streben.

Die EU setzt sich fiir die internationale Anerkennung von Konformititsbewertungsergebnissen
ein, die auf einer internationalen Akkreditierung beruhen.

5.1. Uberblick tiber Konformitits-
bewertung und Akkreditierung

Die Konformitatsbewertung schafft Vertrauen in
die Qualitdt und Sicherheit der Produkte

Die Konformitdtsbewertung ist das Verfahren, mit
dem die Aussage zur Einhaltung spezifizierter An-
forderungen bestitigt wird. Diese Anforderungen
konnen durch Gesetze, Normen oder andere Mittel
festgelegt werden. Die Konformitdtsbewertung er-
hoht durch unabhingige Priifung die Zuverlassig-
keit der Qualitit und Sicherheit von Produkten
und Dienstleistungen. Fiir die moderne, internatio-
nalisierte deutsche Wirtschaft spielt die Konformi-
tatsbewertung nicht nur eine entscheidende Rolle
bei der Vertrauensbildung zwischen den Markt-
teilnehmenden, sondern auch bei der Erreichung
gesellschaftlicher Ziele wie Konsumierendensicher-
heit und Umweltschutz.

In Deutschland und der EU gibt es ein breites Spek-
trum an Konformititsbewertungsverfahren. Sie
konnen nach den Arten der Bewertungstatigkeit
oder dem Grad ihrer Unabhingigkeit kategorisiert
werden. In der Gestaltung der Verfahren kann nach
den beteiligten Agierenden, dem bewerteten

Objekt, den gesetzlichen Anforderungen, spezifi-
schen Akkreditierungsanforderungen und der Frage,
ob die Konformitatsbewertungsstellen rechtlich
befugt sind, bestimmte Bewertungen vorzunehmen,
differenziert werden (siehe Abbildung 10).

Die Konformitidt kann zunichst vom Hersteller
selbst erklart werden, z.B. in seinen eigenen Priif-
laboren. Sie kann auch durch eine zweite Seite
bewertet werden, die mit dem Hersteller in Verbin-
dung steht, z.B. eine Kundin bzw. ein Kunde oder
eine im Namen der Kundin bzw. des Kunden be-
auftragte Stelle. Schliefdlich kann die Konformitéts-
bewertung von Dritten durchgefiihrt und die Kon-
formitat bestitigt werden. Dritte konnen private
Unternehmen oder Behorden sein, die unabhingig
von den Organisationen oder Gegenstidnden sind,
die sie prifen.

Die Konformititsbewertung kann auf Produkte,
Dienstleistungen, Prozesse, Systeme und Personen
angewendet werden. Sie umfasst u.a. Prifungen,
Inspektionen, Zertifizierungen und Kalibrierungen.
Die Notwendigkeit der Konformitdtsbewertung und
ihrer Anforderungen kann gesetzlich festgelegt
sein oder sie kann auf freiwilliger Basis erfolgen.
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Abbildung 10: Kategorisierung der Konformitatsbewertung

o—ro
Akteur
: Gegenstand Art
Intern (,,First Party*)
z.B. Hersteller Braclkia Priifung
Von zweiter Seite Dienstleistungen Test
(,Second Party*) Prozesse Inspektion
d.h. es besteht eine e
Beziehung zur ersten Partei, Systeme ZerF|f|%|erung
z.B. durch Kunden Personen Kalibrierung
Validierung
Von dritter Seite

(, Third Party“)
z.B. private Konformitats-
bewertungsstelle, Behorde

Q>

Freiwillig oder
obligatorisch

Freiwillig

Gesetzlich vorgeschrieben

Quelle: Eigene Darstellung.

Internationale Akkreditierungsorganisationen
fordern die Harmonisierung der Konformitats-
bewertung

Die Akkreditierung stellt sicher, dass wir der Kon-
formititsbewertung und ihrer Aussage vertrauen
konnen. Akkreditierungsbehorden attestieren die
fachliche Kompetenz und Unabhingigkeit der
Konformitiatsbewertungsstellen. Kurz gesagt: die
Akkreditierung erfiillt die Funktion der staatlichen
Priifung der Priifer. Dieses Vertrauen in die Kon-
formitdtsbewertung ist von entscheidender Bedeu-
tung - unabhingig davon, ob die Konformititsbe-
wertung gesetzlich vorgeschrieben ist oder nicht.

Durch ein Netzwerk internationaler Vereinbarun-
gen stellt die Akkreditierung zudem sicher, dass
Konformititsbewertungen gleichwertig und inter-
national anerkannt sind. Das bedeutet, dass Kon-
formitatsbewertungsverfahren nicht unnétig du-
pliziert werden miissen, was den internationalen

Verifizierung B

. . Behérde
Nachweis fachlicher Stantlich
taatlic
Kompetenz und Zugelassen

Unabhangigkeit (z.B.
benannte Stelle)

Nicht staatlich
zugelassen

Akkreditierung
Keine Akkreditierung

Handel erleichtert. Die europiischen Akkreditie-
rungssysteme sowie die DAKKS sind daher durch
ihre Mitgliedschaften im International Accreditation
Forum (IAF) und in der International Laboratory
Accreditation Cooperation (ILAC) international ver-
ankert. ILAC ist fir internationale Vereinbarungen
in den Bereichen Kalibrierung, Priifung, medizini-
sche Priifung, Inspektion und Anbieten von Eig-
nungsprifungen zustindig; IAF tibernimmt neben
der Validierung und Verifikation (z.B. fiir Treibh-
ausgas-Handelssysteme) die Zertifizierung von
Management-Systemen, Produkten, Dienstleistun-
gen und Personal. Derzeit laufen Diskussionen dar-
uber, ob IAF und ILAC in einer Organisation
zusammengefiihrt werden sollten. IAF und ILAC
sind zustdndig fiir die Abkommen iiber gegensei-
tige Anerkennung und multilaterale Anerken-
nungsabkommen (MLA bzw. MRA) der Akkreditie-
rung, die den Rahmen fiir den Aufbau von
internationalem Vertrauen in die Konformitatsbe-
wertung bilden.



Dazu integrieren sie die entsprechenden Vereinba-
rungen zwischen Akkreditierungsstellen auf regio-
naler Ebene, wie die European co-operation for
Accreditation (EA), die Asia Pacific Accreditation
Cooperation (APAC) und die Inter-American Accre-
ditation Cooperation (IAAC).

- Bitte beachten Sie, dass der Begriff gegen-
seitige Anerkennungsvereinbarung (MRA)

in verschiedenen Zusammenhingen verwen-
det wird. Info-Box 9 beschreibt verschiedene
Formen von MRA.
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Nationale Akkreditierungsstellen konnen erst dann
Mitglied des IAF MLA und des ILAC MRA werden,
wenn sie eine strenge Peer-Evaluation durch Exper-
tenteams aus anderen Akkreditierungsstellen be-
standen haben. Die Akkreditierungsstellen erkennen
sich dann als kompetent und gleichrangig an. Sie
vereinbaren dadurch, dass die Akkreditierung von
Konformitiatsbewertungsstellen - die auf interna-
tionalen Normen basiert - auf der gleichen Ver-
trauensstufe erfolgt. Das bedeutet, dass die akkredi-
tierten Konformitdtsbewertungsstellen in Bezug
auf die geforderte technische Kompetenz und Un-
abhingigkeit gleichwertig sind. Auf diese Weise
kénnen die Ergebnisse der Konformititsbewertung
gleichermafien anerkannt werden, unabhingig da-
von, wo die Bewertung stattgefunden hat. Es spielt

Abbildung 11: Gegenseitige Anerkennung auf der Grundlage der Akkreditierung

Akkreditierung: Gegenseitige Anerkennungsabkommen auf internationaler Ebene (ILAC/IAF)

European co-operation for Accreditation (EA)

Akkreditierungs-

stelle in Land A \ Akkreditierungs-

stelle in Land C

Peer-Evaluation
Akkreditierungs-

stelle in Land B

Andere anerkannte regionale Kooperationsgremien
(z.B. APAC, IAAC, AFRAC)

Akkreditierungs-
stelle in Land E

Peer-Evaluation

Akkreditierungs-
stelle in Land D

Akkreditierungs-
stelle in Land F

le——— |

l Akkreditierung auf der Grundlage internationaler Normen l

Konformitats-
bewertungsstelle
in Land C

Konformitats-
bewertungsstelle
in Land D

l Fihrt eine Konformitatsbewertung nach internationalen l

Normen durch

Vertrauen darauf,

dass Zertifikate von

gleichem Wert sind

Quelle: Eigene Darstellung.
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keine Rolle, ob ein Zertifikat von der Konformitéts-
bewertungsstelle A oder B ausgestellt wurde, da
beide an dasselbe strenge Akkreditierungsverfah-
ren gebunden sind, das von Akkreditierungsstellen,
die sich gegenseitig kontinuierlich evaluieren,
durchgefiihrt wurde (siehe Abbildung 11).

Dieses System fiihrt zu einem starken Vertrauens-

Lokale Konformitatsbewertungsstellen konnen
Bewertungen durchfiihren, die den Anforderungen
der internationalen Miarkte entsprechen. Kundin-
nen und Kunden wie auch Behorden in anderen
Liandern konnen auf Zertifikate vertrauen, die von
Konformititsbewertungsstellen ausgestellt werden,
die von Mitgliedern solcher internationaler
Abkommen akkreditiert sind.

netzwerk, das die Qualitit der Konformititsbewer-
tungen auf der ganzen Welt erhoht und Hinder-
nisse fiir den internationalen Handel verringert,
aufhebt oder verhindert.

Info-Box 9: Verschiedene Formen von Abkommen (iber die gegenseitige Anerkennung (MRAs)

~

Unternehmen, die international titig sind, miissen Produktvorschriften einhalten, die von Land zu
Land unterschiedlich sein konnen. Selbst wenn die gesetzlichen Anforderungen dieselben sind,
kann es sein, dass éltere Ergebnisse in bestimmten Landern nicht anerkannt werden, sodass eine
erneute Priffung und Zertifizierung erforderlich werden. Dies fiihrt zu unnétigen Verzégerungen
und zusatzlichen Kosten. Das Ziel von Abkommen tiber die gegenseitige Anerkennung (Mutual
Recognition Agreements, MRA) ist es, solche nicht notwendigen Hemmnisse zu tiberwinden. Aller-
dings unterscheiden sich MRAs in Inhalt und Absicht stark, dass es wichtig ist zu kliren, was genau
mit dem Begriff gemeint ist.

MRAs/MLAs auf der Grundlage der Akkreditierung: Internationale Anerkennungsvereinbarun-
gen zwischen Akkreditierungsstellen wie das ILAC Mutual Recognition Arrangement (MRA) und
das IAF Multilateral Recognition Arrangement (MLA) bieten eine bewahrte Losung, um doppelte
Konformitidtsbewertungen zu vermeiden. Sie schaffen gegenseitiges Vertrauen in die Qualitat der
von ihren Mitgliedern akkreditierten Konformitatsbewertungsstellen: Eine Konformititsbewer-
tungsstelle, die von einem Unterzeichner akkreditiert wurde, wird als gleichwertig zu den akkre-
ditierten Konformitdtsbewertungsstellen anderer Unterzeichner des Abkommens angesehen.
Diese Vereinbarungen sind jedoch freiwillig und werden haufig durch nationale Vorschriften
begrenzt, z.B. wenn vorgeschrieben ist, dass eine Konformititsbewertung von einer Stelle in einem
bestimmten Land durchgefiihrt werden muss. Dariiber hinaus reicht die Akkreditierung in einigen
Fillen moglicherweise nicht aus, damit eine Konformitatsbewertungsstelle fiir die Durchfiihrung
von Konformititsbewertungen qualifiziert ist. Zum Beispiel dann, wenn eine weitere Genehmigung
durch eine 6ffentliche Behorde erforderlich ist (z.B. notifizierte Stellen, siehe Kapitel 3.7).
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Info-Box 9: Verschiedene Formen von Abkommen (iber die gegenseitige Anerkennung (MRAs) (Forts.)

~

MRAs zwischen Regierungen: Ein weiterer Ansatz zum Abbau von Handelshemmnissen im
Zusammenhang mit Konformititsbewertungen sind Abkommen zwischen Regierungen. Durch
solche Vereinbarungen kann ein Land die Kompetenz der Konformititsbewertungsstellen aus
anderen Lindern anerkennen, die Priifungen, Inspektionen und Zertifizierungen gemaf} ihren
gesetzlichen Anforderungen durchfithren. Damit entfillt die Anforderung, dass die Stellen im
Hoheitsgebiet eines Landes anséssig sein miissen. Aber die technischen Anforderungen und Ver-
fahren dieses Landes miissen eingehalten werden. Solche MRAs konnen in Form eines bilateralen
MRAs (z.B. EU-Japan-MRA) oder als Teil eines multilateralen (oder regionalen) MRAs unterzeich-
net werden. Sie konnen auch im Rahmen eines Freihandelsabkommens (FHA) unterzeichnet
werden. Staatliche MRAs kénnen noch einen Schritt weiter gehen und die gesetzlichen Anforde-
rungen der jeweils anderen Seite(n) als gleichwertig behandeln - und damit alle Ergebnisse der
Konformititsbewertung akzeptieren. In der EU kdnnen die Mitgliedstaaten nur in Bereichen, die
nicht unter die EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften fallen, bilaterale MRAs eingehen.

Nichtstaatliche Vereinbarungen: Die Konformititsbewertungsstellen selbst kdnnen auch inter-
nationale Vereinbarungen unterzeichnen, um ihre Priifberichte und Zertifikate gegenseitig an-
zuerkennen im Rahmen von gegenseitigen Beauftragungen oder soweit der Hersteller bereits
Teilpriifungen durchgefiihrt hat und diese einer anderen Priifstelle vorlegen will. Sie sind aber
nur freiwilliger Natur und betreffen lediglich das Verhiltnis zwischen den Konformitatsbewer-
tungsstellen (vertragliche Vereinbarung). Sie bewirken keine gegenseitige Anerkennung zwischen
den Mitgliedstaaten bei Marktzugang. Ein gutes Beispiel fiir eine solche private Kooperations-
vereinbarung ist das IEC System for Conformity Assessment Schemes for Electrotechnical Equip-
ment and Components Certification Body (IECEE CB Scheme). Das IECEE CB Scheme beruht auf
Vertrauensbildung durch gegenseitige Peer-Evaluation unter seinen Mitgliedern. Konformitats-
bewertungsstellen, die an einer solchen Vereinbarung mitwirken, haben ein héheres Maf an
Glaubwiirdigkeit, da sie Teil von internationalen Expertennetzwerken und gegenseitigen Beur-
teilungen sind. Auerdem kénnen sie Konformitdtsbewertungen durchfiihren, die international
starker anerkannt sind - ein Wettbewerbsvorteil, den viele international titige Hersteller zu
schitzen wissen. Solche Vereinbarungen stirken zwar das Vertrauen in die technische Kompe-
tenz der Konformitédtsbewertungsstellen, sind aber nur freiwilliger Natur.
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Info-Box 9: Verschiedene Formen von Abkommen iiber die gegenseitige Anerkennung (MRAs) (Forts.)

N\

~

Grundsatz der gegenseitigen Anerkennung im EU-Binnenmarkt: Es ist wichtig, die oben
beschriebenen Regelungen nicht mit dem Grundsatz der gegenseitigen Anerkennung zu ver-
wechseln, der den freien Warenverkehr auf dem EU-Binnenmarkt garantiert. Dieser Grundsatz
gilt fiir alle Waren, die nicht oder nur teilweise den EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften
unterliegen und keine Risiken auslésen, die unter Artikel 36 AEUV und die weitergehende Recht-
sprechung zu Griinden des allgemeinen Interesses unterfallen (siehe Kapitel 2). Er garantiert,
dass ein Produkt, das in einem Mitgliedstaat rechtmaiflig verkauft wird, auch in einem anderen
Mitgliedstaat verkauft werden kann, auch wenn es den technischen Vorschriften des anderen
Mitgliedstaats nicht vollstindig entspricht. Dieses Prinzip beruht auf einer viel grundlegenderen
Form der gegenseitigen Anerkennung, die nicht nur die Ergebnisse der (akkreditierten) Konfor-
mitdtsbewertung, sondern auch die geltenden Regeln und Vorschriften des anderen beteiligten
Landes einschlieft.

5.2. Akkreditierung in der EU

Nach EU-weiten Grundsatzen ist die Akkredi-
tierung eine Ebene der staatlichen Kontrolle

Tatigkeit der 6ffentlichen Hand - da die Akkre-
ditierung eine hoheitliche Tatigkeit ist, sind die
Mitgliedstaaten mandatiert, selbst eine Akkredi-
tierungsstelle zu betreiben oder eine Organisa-
tion damit zu beleihen;

Im Jahr 2008 schuf die EU mit der Verordnung (EG)

Nr. 765/2008 einen einheitlichen Rechtsrahmen fir
die Akkreditierung.

Unabhingigkeit - die Akkreditierungsstellen
sind von den Konformitiatsbewertungsstellen,
die sie bewerten, unabhéingig;

Dieser Rechtsrahmen stéirkte die Akkreditierung

als Mittel zur Bestatigung der technischen Kompe-
tenz und Unabhingigkeit fiir die Konformitatsbe-
wertungsstellen sowohl in regulierten als auch in
nicht-regulierten Sektoren. Er definiert die folgen-

Vertrauen - Akkreditierungsstellen miissen die
Kompetenz, Unabhingigkeit, Unparteilichkeit
und Vertrauenswirdigkeit ihrer Arbeit sicher-
stellen;

den Grundsatze:47

Nicht-gewinnorientiert - Akkreditierungsstel-

Eine Akkreditierungsstelle pro Land - die EU-
Mitgliedstaaten diirfen nicht mehr als eine
nationale Akkreditierungsbehorde einrichten;

47 Details finden Sie unter Regulation (EC) 765/2008.

len sind nicht auf Gewinn ausgerichtet;

Kein Wettbewerb - Akkreditierungsstellen
dirfen nicht mit anderen Akkreditierungs-
stellen konkurrieren und fiihren keine Kon-
formitatsbewertungen durch.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32008R0765

In der EU benétigen Konformitdtsbewertungsstel-
len nur eine Akkreditierung, die von ihrer jeweiligen
nationalen Akkreditierungsstelle ausgestellt wird
und im gesamten Binnenmarkt anerkannt wird.
Das spart Zeit und Kosten und stirkt das Prinzip:
Einmal akkreditiert, Giberall anerkannt.

Um einen nachteiligen Wettbewerb zwischen den
EU-Akkreditierungsstellen zu vermeiden, konnen
Konformitiatsbewertungsstellen nur eine Akkredi-
tierung bei der Akkreditierungsbehoérde in ihrem
Hoheitsgebiet beantragen. Eine Konformitatsbe-
wertungsstelle kann eine Akkreditierung in einem
anderen Mitgliedstaat nur unter sehr spezifischen
Bedingungen beantragen, die in der Verordnung
(EG) Nr. 765/2008 beschrieben werden. Dies kann
in Féllen notwendig und zulissig sein, in denen die
zustindige Akkreditierungsbehorde nicht iiber die
Kompetenz verfiigt, die Akkreditierung fiir einen
bestimmten Bereich durchzufiihren. In einem sol-
chen Fall miissen die beiden betreffenden nationa-
len Akkreditierungsbehérden zusammenarbeiten
und Informationen austauschen. Der Grundsatz
des Wettbewerbsverbots muss eingehalten werden.

Die Peer-Evaluation von Akkreditierungsstellen
durch Fachkollegen von anderen Stellen erzeugt
ein auf Vertrauen basierendes System in Europa

Auf der Grundlage der Verordnung (EG) 765/2008
ernannte die Europidische Kommission die Euro-
pean co-operation for Accreditation (EA) als eine
Institution, deren Aufgabe es ist, Vertrauen zwischen
den nationalen Akkreditierungsstellen aufzubauen.
Um ein gleichwertiges Kompetenzniveau unter
ihren Mitgliedern zu gewéhrleisten, verwendet EA
ein strenges und transparentes System der Beur-
teilung unter Gleichrangigen (Peer-Evaluation) -

5. KONFORMITATSBEWERTUNG UND AKKREDITIERUNG 89

in Ubereinstimmung mit den Verfahren auf der
internationalen Ebene (siehe Seite 85).

Dieses System garantiert das Vertrauen in das mul-
tilaterale Ubereinkommen der EA (EA MLA), das
die EA-Mitglieder fiir bestimmte Geltungsbereiche
unterzeichnet haben. Das EA MLA verpflichtet seine
Unterzeichner, die Akkreditierungssysteme der
jeweils anderen als gleichwertig zu behandeln. Das
bedeutet, dass sie auch die Konformititsbewertungs-
ergebnisse akkreditierter Stellen als gleichermaflen
zuverlidssig und vertrauenswiirdig anerkennen.
Neben den Vollmitgliedern der EA haben assoziierte
EA-Mitglieder wie Georgien und die Ukraine bila-
terale Abkommen mit EA unterzeichnet und profi-
tieren vom System des gegenseitigen Vertrauens.

Die Peer-Evaluation der EA stellt sicher, dass die
nationalen Akkreditierungsstellen jederzeit die ein-
schlagigen Anforderungen erfiillen, einschliefilich
der Anforderungen der Verordnung (EG) 765/2008,
der internationalen Norm EN ISO/IEC 17011 sowie
von IAF und ILAC. Die Beurteilung wird von hoch-
qualifizierten Sachverstindigen anderer nationaler
Akkreditierungsstellen durchgefithrt. Sie umfasst
sowohl Dokumentenpriifungen als auch Vor-Ort-
Evaluierungen und Zeugenbeurteilungen.*8 Siehe
Tabelle 3 fiir den Geltungsbereich des EA MLA.

Das EA MLA wird von IAF und ILAC anerkannt.
Die europédische Akkreditierungsinfrastruktur ist
international anerkannt und férdert damit den
internationalen Handel. Das internationale Ver-
trauen in die Akkreditierung durch EA-Mitglieder
bedeutet, dass es nicht notwendig ist, die Priiffungen
und Zertifizierungen von Produkten, die bereits
von akkreditierten Konformititsbewertungsstellen
gepriift und zertifiziert wurden, zu wiederholen.

48  Detaillierte Informationen tber die Peer-Evaluation finden Sie im Dokument ,,EA Procedure for the Evaluation of a National Accreditation Body“ unter
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2018/10/ea-2-02.pdf (Zugriff im Juni 2020).



https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2018/10/ea-2-02.pdf
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Tabelle 3: Geltungsbereich und Normen fiir
die Akkreditierung

Labore
Priflabore und medizinische Labore (EN ISO/IEC 17025,
EN ISO 15189), Kalibrierlabore (EN ISO/IEC 17025)

Zertifizierungsstellen

Produktzertifizierung (EN ISO/IEC 17065), Zertifizierung von
Personen (EN ISO/IEC 17024)

Zertifizierung von Managementsystemen (EN ISO/IEC 17021-1)

Priifstellen
Inspektion (EN ISO/IEC 17020)

Validierungs- und Priifstellen
Validierung und Verifizierung (ISO/IEC 17029)
z.B. von Treibhausgasen (THG) (EN ISO 14065)

Anbieter von Eignungspriifungen (PTP)
Anbieter von Eignungsprifungen (EN ISO/IEC 17043)

Hersteller von Referenzmaterialien (RMP)
Hersteller von Referenzmaterialien (EN ISO 17034)

Quelle: European co-operation for Accreditation (EA).

5.3. Akkreditierung in Deutschland

Vereinheitlichung eines bisher fragmentierten
Akkreditierungssystems: die Deutsche
Akkreditierungsstelle (DAKkS)

Bis Ende 2009 war das deutsche Akkreditierungs-
system fragmentiert: rund 20 private und 6ffentliche
Akkreditierungsstellen konkurrierten miteinander
in sich tiberschneidenden Arbeitsbereichen. Dies
anderte sich, als Deutschland die Anforderungen
der Verordnung (EG) 765/2008 durch das deutsche
Akkreditierungsstellengesetz umsetzte. Mit dem
Gesetz und den dazugehorigen Verordnungen wurde
die Deutsche Akkreditierungsstelle (DAKkS) von der
deutschen Regierung als einzige Behorde befugt, die
staatliche Akkreditierungsaufgabe wahrzunehmen.

Die DAKKS ist eine Behorde, die als Gesellschaft mit
beschrankter Haftung organisiert ist. An ihr beteiligt

49  Gesellschafter sind die Lander Bayern, Hamburg und Nordrhein-Westfalen.

sind die Bundesrepublik Deutschland (vertreten
durch das Bundesministerium fiir Wirtschaft und
Klimaschutz), die Linder4® und die Industrie (ver-
treten durch den Bundesverband der Deutschen
Industrie e.V., BDI). Jede Gesellschaftergruppe hilt
ein Drittel der DAkkS-Anteile.

Die Rechtsform der DAKkS ermdglichte eine Fusion
der verschiedenen Akkreditierungsstellen - die zuvor
zum Teil privat und zum Teil im Staatsbesitz waren -
zu einer einzigen Organisation. Zudem wurde die
Beteiligung der Lander im Akkreditierungsausschuss
als Organ der DAKKS GmbH realisiert. Die daraus
resultierende Organisation vereinte die vorhandene
Erfahrung und Expertise mehrerer Akkreditierungs-
stellen unter einem Dach.

Die DAKKS unterliegt zwar der staatlichen Aufsicht,
trifft ihre Entscheidungen tGber die Akkreditierung
allerdings unabhingig und unparteiisch. Keiner ihrer
Gesellschafterinnen und Gesellschafter kann Ein-
fluss auf einzelne Akkreditierungsentscheidungen
nehmen. Thre Unparteilichkeit bedeutet auch, dass
die DAKKS keine ihrer Kundinnen bzw. Kunden
diskriminiert: ihre Dienste stehen allen in Deutsch-
land ansdssigen Konformitatsbewertungsstellen
zur Verfiigung.

Die DAKKS finanziert sich auf zwei Arten. Die meis-
ten ihrer Tatigkeiten fallen in den behordlichen
Aufgabenbereich in Deutschland und den Europai-
schen Wirtschaftsraum. Die Akkreditierungsgebiih-
ren fir diese Tatigkeiten richten sich nach der vom
deutschen Gesetzgeber festgelegten Gebiihrenver-
ordnung. Die DAKkS darf auch aufierhalb Deutsch-
lands tatig werden. Die Verfahren und Kosten fiir
diese Tatigkeiten richten sich nach vertraglichen
Vereinbarungen. Fiir Aktivititen, die nicht direkt mit



Akkreditierungs- oder Bewertungsaktivititen in
Verbindung stehen - z.B. Mitarbeit in Ausschiissen -
erhdlt die DAkkS Mittel von der Bundesregierung.

»Die Akkreditierung schafft Vertrauen in
die Arbeit der Konformitdtsbewertungs-
stellen, deren Dienstleistungen in vielen
Bereichen der Wirtschaft benétigt werden.
Als Akkreditierungsstelle tragen wir zur
Verbesserung der Qualitdt und Sicher-
heit von Produkten und Dienstleistungen
bei. Wir handeln im Interesse der Regie-
rungen, des globalen Marktes sowie zum
Schutz der Verbraucherinnen bzw. Ver-
braucher und der Umwelt.“

Dr. Stephan Finke, Geschaftsfiihrer, DAkkS

5.4. Freiwillige Konformitatsbewertung
in Deutschland

Neben der Konformititsbewertung fiir Produkte,
die durch die EU-Harmonisierungsrechtsvorschrif-
ten (s. Kapitel 3.2) geregelt sind, gibt es in Deutsch-
land auch einen groflen Markt fiir die freiwillige
Konformitiatsbewertung. Das Vorhandensein einer
Vielzahl freiwilliger Giitezeichen belegt die wirt-
schaftliche Bedeutung von Tatigkeiten wie Priifung,
Inspektionen und Zertifizierungen fir Unternehmen
und Verbraucherinnen bzw. Verbraucher.

Selbst wenn sie nicht obligatorisch vorgeschrieben
ist, so ist die freiwillige Konformitatsbewertung fiir
Unternehmen von erheblicher Relevanz. In einigen
Fallen konnte sie sogar quasi verbindlich werden,
wenn beispielsweise Geschiftsvertrige zwischen Un-
ternehmen eine Zertifizierung der jeweils anderen
Partei nach relevanten Normen (z.B. Norm fiir Qua-
litatsmanagementsysteme nach ISO 9001) erfordern.

Unternehmen setzen Zertifizierungen ein, um den
Kundinnen und Kunden zu signalisieren, dass sie
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bestimmte freiwillige Anforderungen (z.B. Zertifi-
zierung von Bio-Lebensmitteln) erfiillen.

Bestimmte gesellschaftliche Organisationen bieten
freiwillige Konformitdtsbewertungsprogramme an.
Jede Organisation kann ihr eigenes Glitesiegel auf
Grundlage der von ihr festgelegten Kriterien entwi-
ckeln. Durch die Akkreditierung dieser Programme
wird Vertrauen in das Priif- und Uberwachungs-
verfahren geschaffen und sie hilft dadurch, glaub-
wirdige Giitezeichen von solchen zu unterscheiden,
die nicht vertrauenswirdig sind.

Obwohl die Akkreditierung fiir freiwillige Konfor-
mititsbewertungsprogramme nicht obligatorisch ist,
tragt sie zur Glaubwiirdigkeit bei. Nach dem deut-
schen Akkreditierungsstellengesetz (AkkStelleG) ist
es jedoch keiner Person oder Organisation gestattet,
ein Siegel auszustellen, das den Anschein einer Ak-
kreditierung erweckt - dies ist der DAKKS vorbe-
halten.

In Deutschland gibt es viele private Konformitats-
bewertungsstellen, die in regulierten und nicht-
regulierten Konformititsbewertungsbereichen
tatig sind. Dazu gehoren beispielsweise die Gruppe
der Technischen Uberwachungsvereine (TUV) oder
der Deutsche Kraftfahrzeug-Uberwachungsverein
(DEKRA). Die TUV-Gesellschaften sind vor iiber
150 Jahren aus Vereinen entstanden, die sich fiir die
Verringerung der mit Druckbehiltern verbundenen
Risiken einsetzten. Heute ist ihre Marke im In- und
Ausland so weit verbreitet, dass sie — nicht zuletzt
aufgrund ihrer Priif- und Inspektionsarbeiten in
vorgeschriebenen Bereichen - oft falschlicherweise
fiir Behorden gehalten werden. Es handelt sich
jedoch um private Konformitatsbewertungsstellen.

In diesem Abschnitt finden Sie zwei Beispiele fir
Giitezeichen, deren Verwendung zwar freiwillig ist,
die aber in Deutschland und dariber hinaus an
Bedeutung gewonnen haben.
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Tabelle 4: Vergleich von CE-Kennzeichnung und GS-Zeichen

CE Marking GS Mark
Jahr der Einflihrung 1993 1977
Verwendung Obligatorisch fiir Produkte, die unter die Freiwillig

EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften fal-

len

Konformitatsbewertung

Verschiedene Module der Konformitats-
bewertung, einschlieRlich der Konformitats-

Typenzulassung durch anerkannte Konfor-
mitdtsbewertungsstellen als dritte Seite

erklarung des Herstellers

Zielgruppe

Marktiiberwachungsbehdrden

Verbraucherinnen und Verbraucher

Bedeutung

Zeigt die Einhaltung der geltenden harmoni-
sierten Rechtsvorschriften der EU

Sicherheitsnachweis nach dem deutschen
Produktsicherheitsgesetz

Quelle: Eigene Darstellung nach TUV Rheinland ,,CE marking and GS mark - the differences®

GS-Zeichen: freiwilliges
Zeichen auf der Grund-
lage des deutschen
Produktsicherheits-
gesetzes

gepriifte
Sicherheit

Ein etabliertes freiwilli-
ges Zeichen fiir Produkt-
sicherheit in Deutschland
ist das GS-Zeichen (GS steht fiir ,gepriifte Sicher-
heit).

Das freiwillige GS-Zeichen auf
der Grundlage des Produktsi-
cherheitsgesetzes

Hersteller konnen mit dem Zeichen nachweisen,
dass ein Produkt bei bestimmungsgeméfiem und
vorhersehbarem Gebrauch keine Gefahr fiir die
Sicherheit und Gesundheit von Menschen darstellt,
wie es im deutschen Produktsicherheitsgesetz
(ProdSG) festgelegt ist. Das GS-Zeichen wurde 1977
eingefiihrt und ist das einzige gesetzlich geregelte
Produktsicherheitszeichen in Europa.

Das GS-Zeichen erfordert eine Baumusterpriifung
durch eine unabhingige Konformitatsbewertungs-
stelle, die zur Vergabe des GS-Zeichens befugt ist.
Die deutsche Zentralstelle der Linder fiir Sicher-
heitstechnik (ZLS) ist fiir die Anerkennung von
Konformititsbewertungsstellen zustindig. Herstel-
ler konnen fir jedes ihrer gebrauchsfertigen Pro-
dukte ein GS-Zeichen beantragen. Das GS-Zeichen
darf jedoch nur fiir Produkte mit CE-Kennzeich-
nung verwendet werden, bei denen das GS-Zeichen
zusatzliche Anforderungen im Vergleich zur CE-
Kennzeichnung abdeckt.

Im Gegensatz zur CE-Kennzeichnung, welches sich
an die Marktaufsichtsbehérden wendet, richtet
sich das GS-Zeichen an die Verbraucherinnen und
Verbraucher. Unternehmen kénnen es also in der
Produktwerbung verwenden, wahrend die Verwen-
dung des CE-Kennzeichens fiir das Produktmarke-
ting nicht erlaubt ist. Tabelle 4 fasst die Unterschie-
de zwischen der CE-Kennzeichnung und dem
GS-Zeichen zusammen.




Griiner Knopf

GRUNER
KN®PF

SOZIAL.OKOLOGISCH. STAATLICH.
UNABHANGIG ZERTIFIZIERT.

Ein kiirzlich eingefiihrtes
freiwilliges Zeichen ist der
Grine Knopf. Es kennzeich-
net die soziale und 6kologi-
sche Nachhaltigkeit von
Textilprodukten.

Der Griine Knopf steht fiir
soziale und 6kologische
Nachhaltigkeit
Initiator und Inhaber des Zeichens ist das deutsche
Bundesministerium fiir wirtschaftliche Zusammen-
arbeit und Entwicklung (BMZ). Seit seiner Einfiih-
rung im Jahr 2019 hilft das Zeichen den Verbrau-
cherinnen und Verbrauchern, nachhaltige Produkte
auf dem Weltmarkt zu erkennen.

Der Griine Knopf ist das erste staatliche Glitesiegel,
das soziale und 0kologische Anforderungen an das
Produkt und an das Unternehmen verbindet. Wih-
rend die Textilproduktion selbst Umweltkriterien
einhalten muss, muss das Unternehmen die Ein-
haltung der Menschenrechte und der 6kologischen
Sorgfaltspflicht in seiner Lieferkette garantieren.50

Die Verwendung des Griinen Knopfes erfordert die
Uberwachung der Einhaltung durch unabhingige
Zertifizierungsstellen. Diese miissen von der DAKKS
akkreditiert sein. Die Kriterien fiir die Zertifizierung
basieren auf den Leitprinzipien der Vereinten Nati-
onen fiir Wirtschaft und Menschenrechte sowie
auf branchenspezifischen Empfehlungen der Orga-
nisation fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und
Entwicklung (OECD).5 Da die Zertifizierung auf
internationalen Normen basiert, kann das Zeichen
in Deutschland und anderswo von deutschen und
ausldndischen Unternehmen verwendet werden.
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Jedes Unternehmen, das Textilerzeugnisse herstellt,
sowie Handelsunternehmen, die Drittanbieter-
produkte als Eigenmarken verkaufen, konnen das
Griiner-Knopf-Zeichen beantragen. Ahnlich wie
das GS-Zeichen kann das Griiner-Knopf-Zeichen in
der Werbung verwendet werden. Auferdem wird
ein Produkt damit fiir die umweltfreundliche
offentliche Beschaffung in der EU qualifiziert.52

5.5. Konformitatsbewertung durch
offentliche Stellen in Deutschland

Die Regierungen in der EU haben im Laufe der Zeit
mehr und mehr Konformititsbewertungsaktivititen
an privatwirtschaftliche Einrichtungen delegiert,
anstatt sie selbst durchzufiihren. Das System der
staatlich gepriiften Akkreditierung und Notifizie-
rung von Konformititsbewertungsstellen durch
Behorden hat sich als wirksam erwiesen, um quali-
tativ hochwertige und vertrauenswiirdige Dienst-
leistungen des Privatsektors zu garantieren - auch
fur risikoreiche Sektoren wie chemische oder
medizinische Gerite.

In einigen Branchen fiihren staatliche Stellen Kon-
formititsbewertungen selbst durch: die Physikalisch-
Technische Bundesanstalt (PTB) fiihrt beispiels-
weise Konformititsbewertungen im Bereich des
gesetzlichen Messwesens durch (z. B. Baumuster-
prifung von Energiemessgeriten). Und die Bundes-
anstalt fiir Materialforschung und -priifung (BAM)
fihrt Konformitdtsbewertungen im Bereich der
technischen Sicherheit durch, darunter auch Be-
hélter far gefahrliche Giiter (z.B. CASTOR-Behilter)
oder explosive Stoffe.

50 Eine Liste der Anforderungen finden Sie auf der offiziellen Webseite Griiner Knopf.

51 OECD Due Diligence Guidance for Responsible Supply Chains in the Garment and Footwear Sector.

52 Informationen sind der Griiner Knopf Webseite entnommen.
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Offentliche Stellen fithren in der Regel Konfor- Fall der BAM und der PTB). Auch kann es sein, dass
mitdtsbewertungen in kritischen oder gesetzlich einige Bewertungen nicht wirtschaftlich genug
definierten Sektoren durch (z.B. innere Sicherheit  sind, um vom privaten Sektor angeboten zu wer-

oder Tatortuntersuchung) oder in Bereichen, in den, wenn die Investitionen in die Testinfrastruk-
denen die Behorden tber spezifisches Fachwissen  tur im Verhéltnis zum erwarteten Testvolumen zu
verfiigen, weil Forschung und Entwicklung mit hoch sind.

offentlichen Mitteln finanziert werden (wie im

Fallstudien: Welche Rolle spielten die externe Konformitatsbewertung durch Dritte und
Akkreditierung bei der Einhaltung der EU-Produktvorschriften?

Die Konformitdtsbewertung durch Dritte und die Bestitigung der Kompetenzen dieser Stelle mittels
Akkreditierung schaffen Zuverlassigkeit und Vertrauen in Produkte. Wie im vorherigen Kapitel
bereits erlautert, muss der Hersteller in unseren Fallstudien keine akkreditierte externe Konformitats-
bewertungsstelle als dritte Seite, d. h. eine benannte Stelle, einbeziehen. Einige Rechtsvorschriften
bieten jedoch die Moglichkeit, eine benannte Stelle bei der Konformitatsbewertung einzuschalten.
Natiirlich konnen Hersteller jederzeit freiwillig eine solche externe Konformititsbewertungsstelle
einbeziehen, wenn sie Unterstiitzung benétigen.

@ = 5| Toast d Elekt t
: ‘ { ] oaster und Elektromotor
— — )

Zur Veranschaulichung betrachten wir nur die Anforderungen an die Konformititsbewertung im
Zusammenhang mit der EMV-Richtlinie. Da beide Produkte in unseren Fallstudien dieser Richtlinie
entsprechen miissen, werden wir den Toaster und den Elektromotor gemeinsam betrachten.

Die EMV-Richtlinie bietet zwei Optionen bei der Konformititsbewertung. Beide decken die Ent-
wurfs- und Produktionsphase ab: interne Fertigungskontrolle (Modul A) oder eine Kombination aus
EG-Baumusterpriifung (Modul B) und der Konformitit mit der Bauart (Modul C). Eine Ubersicht
finden Sie in der folgenden Tabelle.

Modul A:

Wenn sich Hersteller fiir die erste Option entscheiden, konnen sie die technische Dokumentation
wahrend der Entwurfsphase selbst erstellen und die notwendigen Mafinahmen ergreifen, um sicher-
zustellen, dass der Fertigungsprozess mit der technischen Dokumentation iibereinstimmt. Es ist
keine Konformitdtsbewertung durch Dritte - d.h. einer notifizierten Stelle - erforderlich.

Modul B + C:
Wenn Hersteller die zweite Option wiahlen, ist eine notifizierte Stelle bei der Baumusterpriifung
(Entwurfsphase) beteiligt. Die Erstellung der technischen Dokumentation liegt nach wie vor in der
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Verantwortung des Herstellers. Eine vom Hersteller gewéhlte notifizierte Stelle priift jedoch, ob die
technische Dokumentation ein Produkt ausweist, das die grundlegenden geltenden Anforderungen
erfiillt. Die EU-Baumusterpriifung kann auch die Priifung eines Produktmusters, zusitzlich zur
technischen Dokumentation, umfassen - dies ist in den jeweiligen Rechtsvorschriften festgelegt.
Die EMV-Richtlinie verlangt nur eine Baumusterpriifung auf der Grundlage der technischen Doku-
mentation des Herstellers und keine Produktmuster.

Nach der Prifung erstellt die notifizierte Stelle einen Bewertungsbericht. Wenn die Priifung erfolg-
reich war, stellt die notifizierte Stelle dem Hersteller eine EG- Baumusterpriifbescheinigung aus.
Notifizierte Stellen miissen die benennenden Behdrden - in Deutschland ist dies in diesem Fall die
Bundesnetzagentur (BNetzA) - tiber Bescheinigungen informieren, die sie nicht ausstellen oder
zuriicknehmen. Wenn die notifizierte Stelle die Ausstellung einer Bescheinigung verweigert oder
eine Bescheinigung zuriickzieht, informiert sie zusitzlich die anderen notifizierten Stellen.

In Option 2 folgt die Fertigungsphase der gleichen Logik wie die interne Produktionskontrolle. Der
Hersteller muss alle erforderlichen Mafinahmen ergreifen, um sicherzustellen, dass die Produktion
mit den nun bestitigten technischen Unterlagen ibereinstimmt. In die Produktionsphase ist keine

notifizierte Stelle involviert.

Tabelle 5: Zwei Optionen zur Konformitatsbewertung fiir die EMV-Richtlinie

Entwurfsphase

Produktionsphase

Modul A: Interne Fertigungskontrolle

Der Hersteller erstellt die technische Dokumentation

Der Hersteller ergreift die erforderlichen
MaRnahmen, um sicherzustellen, dass das

Option 1 (inkL. Risikoanalyse, anwendbare grundlegende
Anforderungen, Informationen zum Entwurf, hergestellte Produkt mit den in der tech-
Herste[[ung und Betrieb des Produkts)_ nischen Dokumentation beschriebenen
Anforderungen tbereinstimmt.
Modul B: EU-Baumusterpriifung Modul C: Bauartkonformitat
Der Hersteller erstellt die technische Dokumentation. Der Hersteller stellt sicher und erklart, dass
Die naotifizierte Stelle priift die technische Dokumen- die hergestellten Produkte mit der in der
tation (keine Muster). Ist das Design geeignet, um die EG-Baumusterpriifbescheinigung (auf Basis
grundlegenden Anforderungen zu erfiillen? des Moduls B) beschriebenen zugelassenen
Die notifizierte Stelle erstellt einen Bewertungsbericht. Bauart Gbereinstimmen.
Wenn die Bewertung erfolgreich war, stellt die notifi- Keine Beteiligung einer notifizierten Stelle.
Option 2 zierte Stelle dem Hersteller eine EG-Baumusterpriif-

bescheinigung aus.

Die notifizierte Stelle informiert ihre benennende
Behorde Uiber die Ausstellung (oder Ablehnung)
einer Bescheinigung.

Wenn die notifizierte Stelle die Ausstellung einer
Bescheinigung verweigert oder eine Bescheinigung
zuriickzieht, informiert sie zusatzlich die anderen
notifizierten Stellen.

Quelle: Eigene Darstellung.
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AKkKkreditierung

In der EU ist die Akkreditierung die bevorzugte Methode zur Beurteilung der technischen Kompe-
tenz einer Konformitdtsbewertungsstelle, die eine Zulassung als notifizierte Stelle anstrebt. Derzeit
gibt es in Deutschland zehn notifizierte Stellen, die von der Bundesnetzagentur, der in Deutschland
fiir diesen Bereich zustdndigen benennenden Behorde, fiir die EMV-Richtlinie zugelassen sind. Die
Bundesnetzagentur priift im Rahmen des Bewertungsprozesses einer Stelle, die als notifizierte Stelle
zugelassen werden mochte, ob sie sowohl die Anforderungen der EMV-Richtlinie als auch die ein-
schliagigen Normen erfiillt. Im Rahmen ihrer Bewertung bertiicksichtigt die Bundesnetzagentur auch
etwaige Akkreditierungsurkunden nach EN ISO/IEC 17025 und EN ISO/IEC 17065, sofern vorhanden.
Auch wenn eine Akkreditierung nicht vorgeschrieben ist, sind in der Praxis einige notifizierte Stel-
len akkreditiert

Welche Rolle spielt die freiwillige Konformititsbewertung durch Dritte?

Selbst wenn die EU-Rechtsvorschriften nicht die Einbeziehung einer dritten Konformitatsbewertungs-
stelle erfordern, konnen die Hersteller diese freiwillig einschalten. Diese Stellen unterstiitzen Unter-
nehmen dabei, die Sicherheit und Qualitit ihrer Produkte zu verbessern und ihre Position auf dem
Markt zu stirken. Die freiwilligen Prifungen und Zertifizierungen konnen sich auf Eigenschaften
des Produkts wie Funktion, Leistung, Nachhaltigkeit und Sicherheit beziehen.

@

o

Toaster

In Deutschland gibt es viele private Konformititsbewertungsstellen, die Dienstleistungen anbieten,
um Geréate wie Toaster zu priifen, und anschliefend ihr eigenes Qualititssiegel vergeben. Zwar steht
es dem Hersteller frei, eine Konformitatsbewertungsstelle zu beauftragen, aber nur akkreditierte
Stellen haben eine unabhingige Bewertung ihrer technischen Kompetenz durchlaufen. Angesichts
der internationalen Vereinbarungen der DAKKS durch IAF und ILAC hat die Wahl einer akkreditierten
Stelle den Vorteil, dass die Ergebnisse der Konformititsbewertung international weithin anerkannt
sind - was den Herstellern den Zugang zu internationalen Markten erleichtert. Wir konzentrieren
uns hier nicht auf ein bestimmtes privates Giitezeichen, da es viele solcher Giitezeichen gibt, die auf
einem freien Markt konkurrieren.>3

53 Diese Publikation deckt keine anderen Systeme ab, die die internationale Anerkennung von Priifberichten fordern, wie das CB Scheme des IEC System
for Conformity Assessment Schemes for Electrotechnical Equipment and Components (IECEE). Das IECEE CB Scheme ist ein internationales System zur
gegenseitigen Anerkennung von Priifberichten und Zertifikaten im Bereich der Sicherheit von elektrischen und elektronischen Produkten. Das IECEE CB
Scheme setzt nicht auf Akkreditierung, sondern auf ein System der gegenseitigen Beurteilung zwischen den teilnehmenden Stellen, um Vertrauen in die
Ergebnisse der Konformitatsbewertung zu schaffen.
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Der Toaster kann auch vom freiwilligen GS-Zeichen profitieren, das die Einhaltung des deutschen
Produktsicherheitsgesetzes belegt. Es ist das einzige gesetzlich geregelte Produkt-Sicherheitszeichen
in Europa und wird haufig bei Verbraucherprodukten angewendet. Das GS-Zeichen kann zusammen
mit der CE-Kennzeichnung verwendet werden, aber nur, wenn die Anforderungen fiir das GS-Zei-
chen strenger sind als die fiir die CE-Kennzeichnung.

Um ein GS-Zeichen zu erhalten, muss der Hersteller ein bestimmtes Verfahren implementieren:

1. Der Hersteller wahlt eine von der ZLS autorisierte Konformitdtsbewertungsstelle fiir die Vergabe
des GS-Zeichens aus. Eine Liste finden Sie auf der Website der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz
und Arbeitsmedizin (BAuA). In Deutschland gibt es rund 50 Konformitatsbewertungsstellen, die
zur Vergabe des GS-Zeichens berechtigt sind (d.h. GS-Stellen).

2. Der Hersteller (oder die bevollméchtigte Person) sendet einen Antrag an die GS-Stelle.

3. Durch eine Baumusterpriifung beurteilt die GS-Stelle, ob der Toaster den Anforderungen des
deutschen Produktsicherheitsgesetzes sowie anderen grundlegenden Anforderungen an Gesund-
heit und Sicherheit entspricht.

4. Die GS-Stelle beurteilt, ob der Hersteller garantieren kann, dass die Produktion des Toasters dem
gepriiften Baumuster entspricht.

5. Wenn der Hersteller die Baumusterpriifung erfolgreich besteht und alle Voraussetzungen fiir die
Herstellung konformer Produkte erfiillt, stellt die GS-Stelle ein GS-Zertifikat aus. Der Hersteller
kann dann das GS-Zeichen auf dem Produkt oder seiner Verpackung anbringen sowie in Werbe-
mitteln verwenden. Das GS-Zeichen ist fiinf Jahre lang giltig und gibt Auskunft tiber die zustin-
dige GS-Stelle.

6. Die GS-Stelle fiihrt eine Marktiiberwachung durch, priift, ob die mit dem GS-Zeichen versehenen
Produkte konform sind und ob das GS-Zeichen korrekt verwendet wird.

)
{ =] Elektromotor

Das GS-Zeichen ist in erster Linie fiir Verbraucherprodukte und daher nicht fiir Elektromotoren er-
héltlich. Eine gingige freiwillige Zertifizierung, die von den Herstellern von Elektromotoren angestrebt
wird, ist die Zertifizierung ihres Qualititsmanagementsystems gemafl der Normenreihe ISO 9000.
Da es sich bereits um eine bekannte Zertifizierung handelt, werden wir in dieser Publikation nicht
ndher darauf eingehen.
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Zentrale Punkte in diesem Kapitel
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Die Metrologie in Deutschland und der EU unterstiitzt den internationalen Handel, weil sie
in das internationale Metrologiesystem eingebettet ist. Deutschland beteiligt sich sowohl
auf regionaler als auch auf internationaler Ebene an Peer-Reviews und Vereinbarungen zur

gegenseitigen Anerkennung.

Deutschland und die EU sind treibende Krifte bei der kontinuierlichen Verbesserung des
Messwesens und bei der Stirkung des internationalen Metrologienetzes.

Die harmonisierten Rechtsvorschriften iber das gesetzliche Messwesen - z.B. Genauigkeit
der Messungen und Kennzeichnung von vorverpackten Produkten - sind ein Baustein des

EU-Binnenmarkts.

6.1. Einfliihrung

Messen heildt wissen: Metrologie beeinflusst
fast alle Bereiche unseres Lebens

Wiegt 1 kg in einem Land das Gleiche wie in einem
anderen? Kann ich darauf vertrauen, dass ein Mess-
gerit den richtigen Bleigehalt in meinem Trink-
wasser anzeigt? Geht diese Uhr vor oder ist mein
Zug verspatet?

Wir nutzen jeden Tag Messungen; wir sind auf sie
angewiesen, wenn Gesellschaft und Wirtschaft
funktionieren sollen. Und folglich sind wir auch
auf die Wissenschaft der Messung und ihre Anwen-
dungen angewiesen: die Metrologie.

Wir kénnen Produkte nur dann spezifizieren und
bewerten, wenn die Messungen genau und ver-
gleichbar sind, zum Beispiel wenn wir ihre genaue
Grofie und Gewicht kennen. Dazu sind zwei Dinge
von entscheidender Bedeutung: Forschung und
Entwicklung sowie internationale Zusammenar-
beit. Durch Forschung und Entwicklung kann die

Metrologie mit den sich stindig weiterentwickeln-
den Technologien Schritt halten. Andererseits ist
die internationale Zusammenarbeit entscheidend,
wenn die Messungen vergleichbar sein sollen. Aus
diesem Grund muss das nationale Metrologiesystem
eines Landes international eingebunden sein, wenn
es fiir eine Wirtschaft mit globaler Perspektive von
Nutzen sein soll.

Das internationale Einheitensystem (SI) wurde ent-
wickelt, um die Zuverlassigkeit der Messergebnisse
zu gewahrleisten. Dieses System bildet die Grund-
lage fiir Messungen in Landern rund um den Glo-
bus - einschliefilich der EU - und unterstiitzt den
internationalen Handel. Folglich verfiigt fast jedes
Land der Welt tiber ein Metrologieinstitut. Diese
Institute sind fiir die Realisierung und Weitergabe
der Einheiten (z.B. Kilogramm, Meter, Sekunde)
verantwortlich und kooperieren international, um
ihre nationalen Messnormale zu vergleichen. Die
Physikalisch-Technische Bundesanstalt (PTB) ist
Deutschlands staatliches Metrologieinstitut. Die
Griindung der Vorgédngerorganisation der PTB geht
auf das Jahr 1887 zurick.
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Gesetzliches, industrielles und wissenschaft-
liches Messwesen

In der EU und Deutschland gibt es eine klare Unter-
scheidung zwischen gesetzlichem, industriellem
und wissenschaftlichem Messwesen:

Gesetzliche Metrologie: regulatorische Anfor-
derungen fiir Mafleinheiten, Instrumente und
Methoden;

Industrielle Metrologie: Verwendung von
Messungen in Industrie und Gesellschaft,
z.B. zur Qualitatskontrolle;

Wissenschaftliche Metrologie: Festlegung und
Definition von Mafdeinheiten und Standards.

6.2. Beteiligung der EU und Deutsch-
lands am internationalen Messwesen

Angesichts der Ausrichtung ihrer Volkswirtschaften
auf den internationalen Markt sind Deutschland und
die EU zu treibenden Kriften fiir kontinuierliche
Weiterentwicklungen des Messwesens und fir die
Starkung des internationalen Metrologie-Netz-
werks geworden, insbesondere durch die Meterkon-
vention und die Internationale Organisation fiir
das gesetzliche Messwesen (OIML).

CIPM MRA: Aquivalente Messnormale und
Zertifikate

Die Meterkonvention ist ein 1875 unterzeichnetes
internationales Abkommen, das das metrische Sys-
tem fordert und heute iber 60 Mitglieder hat. Mit
dem Vertrag wurde das Internationale Biiro fiir Maf}
und Gewicht (Bureau international des poids et

mesures — BIPM) gegriindet, das der internationalen
Metrologiegemeinschaft hilft, Messungen auf glo-
baler Ebene vergleichbar zu machen.

Seine Mitglieder haben einen internationalen
Rahmen geschaffen, in dem nationale Metrologie-
institute einander die Gleichwertigkeit ihrer Mess-
normale sowie ihrer Kalibrier- und Messzertifikate
nachweisen konnen. Dieser Rahmen wird als
»~Mutual Recognition Arrangement“ (MRA) des Inter-
nationalen Komitees fiir MafR und Gewicht (CIPM)
bezeichnet. Im Rahmen dieser Vereinbarung unter-
ziehen sich die PTB und andere nationale Metrolo-
gieinstitute regionalen und internationalen Peer
-Reviews, um ihre Kalibrier- und Messverfahren
anzuerkennen.

Nach erfolgreichem Abschluss des Uberpriifungs-
prozesses konnen nationale Metrologieinstitute
relevante technische Informationen tiber ihre Kom-
petenzen in einer globalen Online-Datenbank
registrieren.>* Dies ist die Grundlage fiir die interna-
tionale Akzeptanz der Messergebnisse eines
Metrologieinstituts.

Das CIPM MRA wurde von Vertretern von 106 Ins-
tituten in mehr als 100 Lindern unterzeichnet.
Dartiiber hinaus umfasst sie weitere 152 Institute,
die von den unterzeichnenden Stellen designiert
wurden.

OIML-CS: Unterstiitzung des internationalen
Handels mit gesetzlich geregelten Messgeraten

Deutschland spielt auch eine aktive Rolle im OIML-
Zertifizierungssystem fiir gesetzlich geregelte Mess-
gerite. Dies ermoglicht es Deutschland, internatio-
nal anerkannte Priifberichte auszustellen und solche
aus anderen Lindern, die an diesem System teil-

54 Diese Datenbank ist die BIPM-Datenbank fiir Schlisselvergleiche (verfiigbar unter www.bipm.org/kcdb).
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nehmen, zu iubernehmen. Das OIML-Zertifizie-
rungssystem (OIML-CS), das zwei frithere OIML-
Vereinbarungen ersetzt, wurde 2018 eingefiihrt.>s

Das OIML-CS zielt darauf ab, die technischen
Anforderungen an gesetzlich geregelte Messgerite
auf internationaler Ebene zu harmonisieren. Damit
unterstiitzt es den Grundsatz, dass die gesetzlichen
Anforderungen an Messgerite weltweit gleich aus-
gelegt und umgesetzt werden. Dartiber hinaus un-
terstiitzt das OIML-CS den internationalen Handel
mit Messgeraten, da Hersteller nur ein OIML-Zerti-
fikat benotigen, das dann von anderen teilnehmen-
den Mitgliedern anerkannt wird.

Es gibt zwei Hauptgruppen von Teilnehmern am
OIML-CS: die ausstellenden Stellen und die Anwen-
der.56 Jede Stelle, die OIML-Zertifikate ausstellen
mochte, muss zunachst die Einhaltung der interna-
tionalen Anforderungen fiir Konformitatsbewer-
tungsstellen gemaf ISO/IEC 17065 nachweisen und
anschliefdend eine Peer-Evaluation oder Akkredi-
tierung bestehen.5” Wer Anwenderin bzw. Anwen-
der innerhalb vom OIML-CS werden will, muss
eine Erklarung unterzeichnen, in der sie bzw. er
sich zur freiwilligen Annahme und Anwendung
von OIML-Baumusterpriifungen und Testberichten
verpflichtet.

55 Quelle: https://www.bipm.org/en/cipm-mra/.
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6.3. Gesetzliches Messwesen in der EU

EU-weit einheitliche Einheiten und genaue
Messungen

Um die Genauigkeit von Messgeriten zu gewahr-
leisten, hat die EU zwei Richtlinien verabschiedet,
die mit den Bestimmungen des New Legislative
Framework (NLF) im Einklang stehen: Richtlinie
2014/32/EU Uber Messgerite (gedndert durch Richt-
linie 2015/13/EU) und Richtlinie 2014/31/EU uber
nichtselbsttitige Waagen. Die EU-Mitgliedstaaten
haben diese Richtlinien dann in nationales Recht
umgesetzt.>8 Die EU-weit einheitliche Anwendung
dieser Richtlinien wird durch Leitfiden unterstiitzt,
die von der Europiischen Kommission und der
European Cooperation in Legal Metrology (WELMEC)>°
entwickelt wurden - einer europiischen Plattform,
die Organisationen des gesetzlichen Messwesens
aus 39 Landern verbindet.

Die Richtlinie 2014/32/EU
legt Regeln (z.B. grundlegen-
de Anforderungen) fiir Mess-
gerite fest, die in der EU in
Verkehr gebracht und in
Betrieb genommen werden.
Dies gilt zum Beispiel fiir
Gas- und Wasserzahler,
Messsysteme fiir Zapfsdulen,
selbsttitige Waagen und
Taxameter. Die Richtlinie
2014/31/EU gilt fur nichtselbsttitige Waagen,

d.h. solche, die wihrend des Wiegens, z.B. beim
Wiegen von Patienten, einen menschlichen Ein-
griff erfordern.

C€M 16
XXXX

Beispiel einer CE-
Kennzeichnung zu-
sammen mit der
Metrologie-Kenn-
zeichnung gemaR den
Richtlinien 2014/32/
EU und 2014/31/EU

56 Der Einfachheit halber wurden in dieser Ubersicht Teilnehmende mit dem Status ,,assoziiert“ ausgelassen, da diese mit Nutzenden vergleichbar sind -

allerdings ohne Stimmrecht im Verwaltungsausschuss des Systems.

57  Fir einige Arten von Messgeraten ist keine Begutachtung oder Akkreditierung erforderlich und eine Selbsterklarung ist ausreichend.

58 In Deutschland werden die Richtlinien durch das Mess- und Eichgesetz (MessEG) und die Mess- und Eichverordnung (MessEV) umgesetzt.

59 Das Akronym WELMEC leitet sich von seinem friiheren Namen ab: Western European Legal Metrology Cooperation (Westeuropiische Zusammenarbeit

im Bereich des gesetzlichen Messwesens).
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Zusitzlich zur CE-Kennzeichnung verlangen die
Richtlinien, dass die Hersteller die zusatzliche Met-
rologie-Kennzeichnung (M) anbringen, zusammen
mit den letzten beiden Ziffern des Jahres, in dem
die Kennzeichnung angebracht wurde, und der
4-stelligen Nummer der beteiligten notifizierten
Stelle (siehe Beispiel auf vorheriger Seite).

Was ist in der Schachtel? Die Verbraucherinnen
und Verbraucher in der EU kennen die Antwort

Verbraucher von vorverpackten Produkten méchten
wissen, wie viel Inhalt darin ist. Die EU regelt daher
die Kennzeichnung von Fertigpackungen mit einem
Gewicht zwischen 5 g und 10 kg oder einem Volu-
men zwischen 5 ml und 10 1. Das Etikett muss das
Gewicht oder Volumen des Produkts anzeigen und
bestimmte messtechnische Bedingungen bertick-
sichtigen. Hier gelten drei Richtlinien:

Richtlinie 76/211/EWG - Abfallung bestimmter
Erzeugnisse nach Gewicht oder Volumen in
Fertigpackungen

Richtlinie 75/107/EWG - Flaschen als Maf3-
behiltnisse

Richtlinie 2009/34/EG - gemeinsame Vorschrif-
ten tiber Messgerdte sowie tiber Mess- und
Prifverfahren

Um den Verkehr von vorver-
packten Produkten auf dem
Binnenmarkt zu erleichtern,
hat die EU eine freiwillige
,e'-Kennzeichnung (fiir ge-
schitzte Menge) eingefiihrt.
Durch die Anbringung des
,e*-Kennzeichens neben dem
Nenngewicht oder -volumen

Das ,.e“-Zeichen laut
Anhang II der Richt-
linie 2009/34/EG.

versichert der Verpacker oder Einfiihrer eines Pro-
dukts, dass die Fertigpackungen die Anforderungen
der Richtlinie 76/211/EWG tiber Qualitats- und
messtechnische Kontrollen erfiillen - z.B. dass der
Inhalt nicht tiber die festgelegten Schwellenwerte
hinausgeht. Ahnlich wie die CE-Kennzeichnung ist
die ,,e“-Kennzeichnung ein metrologischer Pass
innerhalb des EU-Binnenmarktes. In der Richtlinie
75/107/EWG wurde eine dhnliche Kennzeichnung
in Form eines umgekehrten Epsilon (3) fir Glas-
flaschen festgelegt.

6.4. Ubersicht tiber das Messwesen in
Deutschland

Zu den Aufgaben der PTB gehoren die Realisierung
und Weitergabe der internationalen Maf3einheiten,
Forschung und Entwicklung im Bereich der Metro-
logie sowie die Bereitstellung metrologischer Dienst-
leistungen fiir Wirtschaft und Gesellschaft. Diese
Verantwortlichkeiten sind in verschiedenen Geset-
zen definiert, unter anderem im deutschen Einhei-
ten- und Zeitgesetz. Als wissenschaftlich-technische
Bundesoberbehorde und Ressortforschungsein-
richtung ist die PTB dem Bundesministerium fiir
Wirtschaft und Klimaschutz (BMWK) unterstellt.

»So0lide messtechnische Grundlagen - die
Metrologie - auf internationaler Basis
sind fiir den wirtschaftlichen Erfolg eines
jeden Landes unabdingbar. Und gerade
die digitale Welt mit ihren Milliarden
von Sensoren setzt Vertrauen in die von
der Metrologie geschaffenen Messwerte
voraus.”

Prof. Joachim Ullrich, Prasident der PTB



Die PTB stellt im Rahmen ihres Auftrags eine zuver-
lassige und international anerkannte metrologische
Infrastruktur fir die Wirtschaft, fiir Wissenschaft und
Forschung und fiir die Gesellschaft im Allgemeinen
bereit. Die Arbeit der PTB ist die Grundlage dafiir, dass
Verbraucherinnen bzw. Verbraucher, Unternehmen
und Behorden auf die Zuverlassigkeit und Unpartei-
lichkeit von Messungen und Tests vertrauen konnen.

Die PTB und designierte Institute garantieren
die Eichkette

Messgerite sind nur dann genau, wenn sie die neu-
esten und genauesten Messnormale verwenden.
Auf internationaler Ebene werden SI-Einheiten
von der Generalkonferenz fiir Maf$ und Gewicht
(CGPM) auf der Grundlage der Meterkonvention
definiert (siehe Seite 100). Die PTB ist zusammen
mit drei designierten Instituten fiir die Bereitstel-

Abbildung 12: Die Eichkette in Deutschland
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lung nationaler Messnormale auf der Grundlage
dieser internationalen Definitionen verantwortlich.
Drei designierte Institute unterstiitzen die PTB:

Die Bundesanstalt fiir Materialforschung und
-priifung (BAM) im Bereich der Metrologie in
der Chemie;

Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL), z.B. fiir Riick-
standsmessungen in Lebensmitteln tierischen
Ursprungs;

Das Umweltbundesamt (UBA) z.B. fiir Messungen
zur Luftqualitat.

Akkreditierte Kalibrierlaboratorien und Eichbehor-
den verwenden diese nationalen Messnormale zur
Kalibrierung ihrer Arbeitsnormale (siehe Abb. 12).

GENERALKONFERENZ FUR MASS UND GEWICHT (CGPM)

Internationale Definition der SI-Einheiten

\

v

Physikalisch-Technische
Bundesanstalt

Bundesamt fiir
Umwelt B A M R | Vervotmuthutz und

Lebensmittelsicherheit
Bundesamt

Ausgewiesene Institute Bundesamt

Verwendet flr

Kalibrierung
Arbeitsnormale

Quelle: Eigene Darstellung.

Nationale Messnormale

Eichbehorden

Kalibrierlaboratorien

Fir regulierte
Messgerite

s Fir nicht-regulierte
Messgerite
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Uberpriifung und Kalibrierung von Messgeriten
in Deutschland

Deutschland hat die Richtlinien 2014/31/EU und
2014/32/EU fiir Messgerate und nichtselbsttétige
Waagen durch das Mess- und Eichgesetz (MessEG)
und der entsprechenden Verordnungen umgesetzt.
Es gibt einen EU-weit harmonisierten Markt fiir
Messgerite, d.h. diese Messgeriate konnen ohne wei-
tere Priifung tiberall in der EU in Verkehr gebracht
werden. Dartiber hinaus werden rund 150 weitere
Arten von Messgerdten und Zusatzeinrichtungen
auf nationaler Ebene reguliert.

Das Mess- und Eichrecht gewihrleistet auferdem,
dass in Deutschland in Betrieb genommene Mess-
gerite Uiber ihre gesamte Lebensdauer hinweg
verlisslich sind, d.h. dass die vorgenommenen
Messungen innerhalb der vorgegebenen Grenzen
immer genau sind. Daher miissen Messgerite, die
in Deutschland im geschéftlichen oder behordli-
chen Verkehr oder bei Messungen im 6ffentlichen
Interesse eingesetzt werden, von Konformitétsbe-
wertungsstellen bewertet und in regelmaifligen
Abstinden von Eichbehorden und amtlich aner-
kannten Prifstellen (dies gilt nur fiir Versorgungs-
messgerite) geeicht werden (siehe Abbildung 13).
Diese Eichbehorden sind Landesbehdrden.

Wihrend die harmonisierten Rechtsvorschriften
der EU fir Hersteller gelten, die Messgerite in Ver-
kehr bringen, tibertragt das MessEG auch Verant-
wortung auf die Verwenderinnen und Verwender
von Messgerdten und die Hersteller, die national
geregelte Messgerite herstellen. Eine Ersteichung
des Messgerits gibt es fiir neue Messgerite nicht
mehr, da der Hersteller vor dem Inverkehrbringen
eine Konformitiatsbewertung durchfiihren lassen
muss. Allerdings miissen die Verwenderinnen und

Verwender neuer oder erneuerter Messgerite die
zustindige Eichbehorde spétestens sechs Wochen
nach Inbetriebnahme des Gerits informieren.
Dadurch wird sichergestellt, dass die Eichbehérden
die Messgerite effektiv auf dem Markt ilberwachen
konnen.

Referenzmaterialien sind wichtige Bezugsgrofien
fliir Messungen

Referenzmaterialien sind unerlasslich, um die Genau-
igkeit und Zuverlassigkeit der Messergebnisse zu ge-
wihrleisten und Vertrauen in Analysen zu schaffen.
Referenzmaterialien sind Materialien oder Substan-
zen, die einen bestimmten Grad an Homogenitit
aufweisen und bei denen eine oder mehrere Eigen-
schaften so genau bestimmt wurden, dass sie als
Referenz verwendet werden konnen, um z.B. Mess-
gerite zu kalibrieren oder Messverfahren zu bewer-
ten.

In Deutschland entwickelt die BAM fiir Kundinnen
und die Industrie, Forschungsinstitute und Behorden
hochwertige, auf die jeweiligen Bedarfe zugeschnit-
tene Referenzmaterialien. In einem Online-Shop
bietet die BAM iiber 400 Materialien fiir verschie-
dene Branchen an, darunter Eisen- und Stahlpro-
dukte, NE-Metalle und Legierungen, fiir Umwelt-
und Lebensmittelprodukte sowie fiir Polymere.

Referenzmaterialien garantieren, dass Messergeb-
nisse mit anerkannten Referenzwerten verglichen
werden kdnnen. Sie werden hiufig zur Bestimmung
der Messunsicherheit, zur Kalibrierung und Validie-
rung von Methoden, zur Eignungspriifung und zur
Qualititssicherung eingesetzt. Die Verwendung von
(zertifizierten) Referenzmaterialien fiir die Qualitéts-
sicherung ist eine Anforderung (geméf? ISO 17025)
fir akkreditierte Priif- und Kalibrierlaboratorien.
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Abbildung 13: Rechtsvorschriften fiir Messgerate in Deutschland und der EU

Anforderungen an die Hersteller fiir Anforderungen fiir Verwender von Messge-

das Inverkehrbringen von Messgeriten raten in Deutschland und fiir Hersteller, die

auf dem EU-Binnenmarkt ' national geregelte Messgerite auf den deut-
schen Markt bringen

Es gelten harmonisierte Rechtsvor- : Es gilt die deutsche Gesetzgebung
schriften der EU (Richtlinien 2014/32 (MessEG und MessEV)
und 2014/31)

*  Freier Verkehr auf dem EU-Binnenmarkt

* Regulierung von Messgeraten, die in Deutsch-

* GemaR dem neuen Rechtsrahmen i land fir geschiftlichen oder amtlichen Verkehr

« Konformititsbewertung und Konformitats- oder fiir Messungen im 6ffentlichen Interesse

erklarung des Herstellers . verwendet werden

Einschaltung einer notifizierten Stelle * Eichung und Marktiiberwachung durch Eich-

Anbringung der CE- und Metrologie- behorden und staatlich anerkannte Priifstellen

Kennzeichnung

Quelle: Eigene Darstellung.

Referenzmaterialien sind beispielsweise wichtig bei ~ Die BAM blickt auf tiber 100 Jahre Erfahrung in

der Umsetzung der Anforderungen der Richtlinie der Entwicklung und Zertifizierung von Referenz-
2011/65/EU zur Beschriankung gefahrlicher Stoffe materialien zurtick und ist von der DAKKS als Her-
(RoHS) wie Blei oder Cadmium in Elektro- und steller von Referenzmaterialien geméf$ ISO 17034
Elektronikgeraten. (Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von

Referenzmaterialherstellern) akkreditiert. Die Refe-
renzmaterialien sind nach den Grundsiatzen und

,Sicherheit schafft Vertrauen und Ver- Anforderungen der ISO 17034 und des ISO Guide
trauen schafft Mdrkte. Die BAM unter- 35 zertifiziert. Bei der Entwicklung von Referenz-
stiitzt die kontinuierliche Verbesserung materialien setzt die BAM auf langjihrige Zusam-
der Sicherheit in Technik und Chemie. menarbeit mit akkreditierten Laboratorien sowie
Dabei setzen wir verstdrkt auf die Vor- auf die messtechnische Kompetenz als designiertes
teile der Digitalisierung - sei es durch Institut fiir Metrologie in der Chemie. Die BAM
vorausschauende Instandhaltung oder nimmt regelmifig an Ringversuchen teil, um Test-
die Digitalisierung von Qualitdtsinfra- methoden oder die Eigenschaften von Referenzma-
strukturen.” terialien zu validieren und die Eignung fiir Mess-

Prof. Ulrich Panne, Prisident BAM  zwecke nachzuweisen (z.B. im Rahmen von CCQM
- dem Beratenden Ausschuss fiir Stoffmengen:
Metrologie in der Chemie und Biologie des BIPM).


https://www.bipm.org/kcdb/
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Deutschlands fiihrende Rolle in der metrolo-
gischen Forschung und Entwicklung

Die PTB tragt zur Harmonisierung und Weiterent-
wicklung des Messwesens bei. So sind Forschung
und Entwicklung Teil des gesetzlichen Auftrags der
PTB und machen zwei Drittel ihrer Aktivititen aus.
Die PTB ist aktives Mitglied der beiden européi-
schen Metrologie-Organisationen: der Européi-
schen Vereinigung nationaler Metrologieinstitute
(EURAMET) fir das nicht-gesetzliche Messwesen
und der European Cooperation in Legal Metrology
(WELMEC)#! fur das gesetzliche Messwesen. Die PTB
fihrt in Zusammenarbeit mit ihren vielen Partnern
Grundlagen- und angewandte Forschung durch.
Mehrere ihrer Forschungsthemen, zum Beispiel die
Verbesserung der Messsicherheit oder die Messbar-
keit von Grofen, sind fiir die Industrie von prakti-
scher Relevanz. Die PTB bietet eine Vielzahl von
Dienstleistungen zur Kalibrierung vieler verschie-
dener Messnormale und berit eine Reihe von Inte-
ressengruppen, darunter Ministerien, Industrie,
akkreditierte Kalibrierlaboratorien, Eichbehorden,
Universititen und Forschungseinrichtungen.

Eine spezifische Aufgabe, die der PTB per Gesetz
zufallt, ist der Technologietransfer neu entwickel-
ter messtechnischer Technologien in die Industrie.
Die PTB hat mehr als 150 Patente angemeldet und
erteilt interessierten Unternehmen Lizenzen. Der
Transfer von Technologien wird durch das Forder-
programm TransMeT - Transfer metrologischer
Technologien unterstiitzt. Kleine und mittlere
Unternehmen kénnen eine Finanzierung fiir die
Zusammenarbeit mit der PTB zur Umwandlung
neuer metrologischer Technologien in Produkte
beantragen.

Im Bereich des industriellen Messwesens arbeitet
die PTB eng mit der Industrie selbst und mit rund
400 akkreditierten Kalibrierlaboratorien zusammen.
Diese Laboratorien sind Mitglieder im Deutschen
Kalibrierdienst (DKD), einem professionellen Forum,
das sich fiir die Harmonisierung des Kalibrierwesens
einsetzt und die Qualitit der Kalibrierdienstleistun-
gen in Deutschland fordert.62

Im Bereich der wissenschaftlichen Metrologie fiih-
ren die PTB und die desiginierten Institute (d.h.
BAM, BVL, UBA) zahlreiche Forschungsprojekte
mit nationalen und internationalen Partnern durch,
insbesondere im Rahmen des von der EU geférder-
ten Europdischen Metrologie-Programms fiir Inno-
vation und Forschung (EMPIR).

Die vielfaltige internationale Zusammenarbeit
der PTB

Wie bereits erwidhnt, sind das deutsche und die
europdischen Metrologiesysteme durch die Meter-
konvention und OIML in das internationale Metro-
logiesystem eingebettet. Dadurch férdern sie die
internationale Anerkennung nationaler Messnormale
und tragen zur internationalen Harmonisierung bei.

Dartiber hinaus hat die PTB viele bilaterale Koope-
rationsabkommen im Bereich der wissenschaftlichen
Metrologie unterzeichnet und 14dt Kolleginnen und
Kollegen aus aller Welt ein, Gastforscherin oder
Gastforscher der PTB zu werden (siehe Info-Box
Gastforscherprogramm der PTB).

Nicht zuletzt ist die PTB an der internationalen
technischen Zusammenarbeit im Bereich der Qua-
litatsinfrastruktur beteiligt. Im Auftrag des Bundes-

60 https://www.ptb.de/cms/fileadmin/internet/publikationen/broschueren/Infoblatt Die PTB D.pdf.

61 Das Akronym WELMEC leitet sich von seinem fritheren Namen ab: Western European Legal Metrology Cooperation
(Westeuropaische Zusammenarbeit im Bereich des gesetzlichen Messwesens).

62 PTB-Mitteilungen Vol. 03/2019: Der neue Deutsche Kalibrierdienst (DKD) - Eine Erfolgsgeschichte geht weiter, verfiigbar unter

https://oar.ptb.de/files/download/56d6a9caab9f3f76468b45cl.



https://www.ptb.de/cms/fileadmin/internet/publikationen/broschueren/Infoblatt_Die_PTB_D.pdf
https://oar.ptb.de/files/download/56d6a9caab9f3f76468b45c1

6. METROLOGIE 107

ministeriums fur wirtschaftliche Zusammenarbeit

und Entwicklung (BMZ) fihrt die PTB derzeit Internationale technische Zusammenarbeit
mehr als 40 Projekte in iber 90 Landern durch der PTB

(siehe Info-Box Internationale technische Zusam-

menarbeit der PTB). Unterstiitzung der Partnerlander beim

Aufbau nationaler Qualitatsinfrastruktu-
ren (z.B. Metrologie-Institute, Akkreditie-
rungs- und Normungsstellen, Marktiiber-

Gastforscherprogramm der PTB wachungsbehorden, Kalibrier- und
Priiflaboratorien);
Steht Wissenschaftlerinnen und Wissen-
schaftlern sowie Ingenieurinnen und Unterstiitzung von Qualitatsinfrastruktur-
Ingenieuren offen, die auf dem Gebiet einrichtungen, um international aner-
der Metrologie arbeiten, z.B. von nationa- kannt zu werden

len Metrologieinstituten, designierten
Instituten oder anderen wissenschaftlichen
oder technischen Einrichtungen;

Schafft ein internationales Netz von
Metrologen und erleichtert die interna-
tionale Zusammenarbeit;

Bietet Forschungsaufenthalte von 1 bis 8
Monaten;

Die PTB ersetzt Aufwendungen in
Deutschland.

Weitere Informationen finden Sie unter
www.ptb.de.


http://www.ptb.de
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Fallstudien: Welche Rolle spielt die Metrologie fiir die beiden Fallstudien?

Genaue und international vergleichbare Messungen sind fiir unsere beiden Fallstudien von entschei-
dender Bedeutung. Hier veranschaulichen wir Aspekte der Metrologie in bestimmten Schliissel-
bereichen.

@)

O

Toaster

Was ist die genaue elektrische Leistung eines Toasters? Kénnen wir sicher sein, dass es 1.000 Watt
sind, oder konnten es auch 1.050 Watt sein? Und fiihrt die Messung der elektrischen Leistung in
verschiedenen Lindern zu den gleichen Ergebnissen? Eine internationale Kette von Messnormalen
stellt sicher, dass Hersteller und Konformitatsbewertungsstellen genaue Messgerite verwenden -
einschliefilich Wattmeter fiir die elektrische Leistung. Aus diesem Grund regelt die EU, wie oben
beschrieben, die Uberpriifung von Messgeriten durch die Richtlinie 2014/32/EU.

Eine ,Kalibrierpyramide” stellt sicher, dass die von Herstellern und Priifstellen verwendeten Mess-
instrumente von akkreditierten Kalibrierlaboratorien kalibriert werden. Diese Laboratorien ihrerseits
leiten ihre Genauigkeit von nationalen Messnormalen ab, die auf internationalen Definitionen der
SI-Einheiten basieren. Die PTB nimmt regelmiflig an Peer-Reviews teil, um die internationale Ver-
gleichbarkeit von Messnormalen zu iberpriifen.

Damit der Toaster als sicher eingestuft werden kann, muss nicht nur die elektrische Leistung genau
gemessen werden, sondern auch die elektrische Leitfihigkeit. Dazu messen Instrumente die Durch-
schlagspannung von Komponenten im Toaster, um zu bestimmen, ab welcher Spannungsschwellen
[solatoren leitfihig werden kdnnen - und somit das Risiko eines Stromschlags besteht.

Damit die RoHS-Richtlinie ordnungsgemaif umgesetzt werden kann, ist die Metrologie in der Chemie
entscheidend. Nur durch die genaue Messung von gefihrlichen Stoffen ist es moglich, fiir Mensch
und Umwelt gefihrliche Werte zu ermitteln. Zertifizierte Referenzmaterialien, die von der BAM
bereitgestellt werden, sind daher fiir akkreditierte Laboratorien, die die Menge von Substanzen wie
Blei in Toastern messen, von entscheidender Bedeutung.

D
{ =] Elektromotor

Elektromotoren unterliegen strengen Grenzwerten, die in der EMV-Richtlinie festgelegt sind. Hersteller
bendtigen daher eine genaue Messung der elektromagnetischen Felder, die Elektromotoren aussenden,
und testen, ob ihr Motor gegen andere elektromagnetische Felder storfest ist. Hersteller verlassen
sich fiir solche Messungen héufig auf externe Priiflaboratorien, da sie in der Regel aufwéndige Priif-
einrichtungen benétigen. Die von Priiflaboren verwendeten Messgerdte miissen von akkreditierten
Kalibrierlaboratorien kalibriert werden. Diese Laboratorien fiihren ihre Messnormale auf die nationa-
len Normale der PTB zurtick, die diese wiederum aus den internationalen Definitionen der SI-Ein-
heiten ableitet.
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Zentrale Punkte in diesem Kapitel

Das EU-System stiitzt sich auf die Umsetzung der Marktiiberwachung durch die marktnahen
Behorden der Mitgliedstaaten; in Deutschland gehéren dazu auch Landesbehdérden und die
dezentralen Regionalbiiros staatlicher Behorden.

Ein risikobasierter Ansatz und die Nutzung von Marktinformationen in Kombination mit
langjahriger Erfahrung sind der Schliissel, um die Marktiiberwachungsaktivititen in der EU

effektiv zu steuern.

Die EU hat Systeme eingerichtet, die einen schnellen Austausch von Informationen und
Erfahrungen ermdglichen und damit eine effektive und effiziente grenziiberschreitende

Marktiiberwachung gewihrleisten.

Die Marktiiberwachung in der EU passt sich neuen Trends wie dem elektronischen Handel an.

7.1. Uberblick Gber die Marktiiber-
wachung in der EU

Die Marktiiberwachung gewahrleistet Sicherheit,
fairen Wettbewerb und freien Warenverkehr

Selbst wenn Normen und Konformitdtsbewertungen
vorhanden sind, ist es moglich, dass nicht konforme
Produkte auf den Markt kommen. Kinder konnen
sich an Teilen von Spielzeug verschlucken, die sich
leicht l6sen. Ein tiberhitzter Smartphone-Akku kann
eine Sicherheits- oder Brandgefahr darstellen.
Schuhe, die giftige Substanzen enthalten, stellen
ein Gesundheitsrisiko dar. In solchen Fillen ist die
Marktiiberwachung wichtig. Die Aufgabe der Markt-
uberwachungsbehorden besteht darin, den Markt
genau zu beobachten und die Hersteller aufzufor-
dern, gefahrliche oder gegen die EU-Gesetzgebung
verstofdende Produkte zuriickzurufen oder vom
Markt zu nehmen. Damit erfiillen sie eine entschei-
dende Aufgabe fiir die Sicherheit der europiischen
Biirgerinnen und Biirger.

Dies macht die Marktiiberwachung zu einem we-
sentlichen Pfeiler der Qualititsinfrastruktur der
EU. Als letztes Glied in der Qualitdtskette ermog-
licht die Marktiiberwachung den freien Warenver-
kehr auf dem Binnenmarkt. Sie stellt gleichzeitig
sicher, dass diese weder zu Verletzungen fiihren,
noch andere 6ffentliche Interessen verletzen, indem
sie beispielsweise die Umwelt schidigen oder eine
Bedrohung fiir die allgemeine Sicherheit darstellen.
Auch Unternehmen profitieren von der Marktiiber-
wachung, denn sie schiitzt sie vor unlauterem Wett-
bewerb - vor denjenigen, die sich nicht an die

Regeln halten.

Welche Produkte identifizieren die Marktiiberwa-
chungsbehorden in der EU also am hiufigsten als
solche, die ein ernsthaftes Risiko fiir die Verbraucher
darstellen? Im Jahr 2019 entfielen 29 % bzw. 23 %
aller Meldungen tiber das Schnellwarnsystem
(RAPEX), mit dem die Behorden andere Mitglied-
staaten uber ein ernstes Risiko informieren konnen,
auf Spielzeug und Kraftfahrzeuge (weitere Informa-
tionen zu RAPEX finden Sie auf den Seiten 119/120).
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Abbildung 14: Die haufigsten Produkte und Risiken, die von den EU-Marktiiberwachungsbehérden

uber RAPEX gemeldet wurden

Am héufigsten gemeldete Produkte (2019)

Am hiufigsten gemeldete Risiken (2019)

Spielzeug 29 Verletzungen 27
Kraftfahrzeuge 23 Chemikalien 23
Bekleidung, Textilien 8 Verschlucken 13
und Modeartikel
Elektrogerate und 8 Stromschlag 10
-ausriistung
Kosmetika 6 Feuer 7

0 5 10 15 20 25 30

0 5 10 15 20 25 30

Quelle: Europdische Kommission, 2020: 2019 Ergebnisse des Schnellwarnsystems. Online abrufbar unter https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety products/rapex/

alerts/repository/content/pages/rapex/reports/docs/RAPEX.2019.report.EN.pdf.

Die relativ hohe Anzahl von Spielzeug in dieser
Statistik spiegelt den Fokus der Behorden auf die
Sicherheit gefahrdeter Gruppen wie Kinder wider.
Dies bedeutet nicht, dass Spielzeug im Allgemeinen
von geringerer Qualitit ist als andere Produkte.
Andere Produktkategorien, die haufig als nicht
konform befunden wurden, sind Kleidung, Texti-
lien und Modeartikel (8 %), elektrische Gerite und
Ausriistungen (8 %) und Kosmetika (6 %). Die hiu-
figsten Risiken im Zusammenhang mit gefihrlichen
Produkten sind Verletzungen (27 %), Chemikalien
(23 %), Erstickungsgefahr (13 %), Stromschlag (10 %)
und Feuer (10 %).

Wie in Kapitel 3 beschrieben, sind die Hersteller voll
und ganz dafiir verantwortlich, dass ihre Produkte
den EU-Rechtsvorschriften entsprechen. Die Markt-
tiberwachung beginnt im Allgemeinen, nachdem
ein Hersteller ein Produkt auf den Markt gebracht
hat - davor gibt es im NLF-System keine Kontrollen.
Das EU-System ist daher ein System der Marktiiber-
wachung. Aus diesem Grund sollte die Marktiiber-
wachung nicht mit der Risiko- und Konformitits-
bewertung verwechselt werden, die Hersteller vor
dem Inverkehrbringen eines Produkts durchfiih-

ren, manchmal mit Unterstiitzung von Konformi-
tatsbewertungsstellen als dritte Seite.

Es spielt keine Rolle, ob ein Wirtschaftsagierender
ein Produkt iiber den konventionellen Einzelhan-
del, eine Online-Plattform oder eine andere Form
des Versandhandels auf dem Markt bereitstellt.
Alle Produkte miissen den EU-Rechtsvorschriften
entsprechen, wenn sie Endverbrauchern in der EU
angeboten werden und diese Zielgruppe sind. Die
Behorden bewerten dies von Fall zu Fall, indem sie
zum Beispiel die moglichen Lieferregionen, verfiig-
baren Sprachen fiir das Produkt oder Zahlungsme-
thoden berticksichtigen.t3

Der Rahmen fiir die EU-weite
Marktiiberwachung, umgesetzt von den
Mitgliedstaaten

Die EU-Mitgliedstaaten sind fiir die Umsetzung der
Marktiiberwachung verantwortlich. Die Behorden
der Mitgliedstaaten kennen ihre Markte am besten
und haben daher ein besseres Gespiir dafiir, wie nicht
konforme Produkte identifiziert werden kénnen.

63 Die EU hat mit der Verordnung (EU) 2019/1020 die Gleichbehandlung von online und offline verkauften Produkten eingefiihrt.


https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/reports/docs/RAPEX.2019.report.EN.pdf
https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/reports/docs/RAPEX.2019.report.EN.pdf
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Die gesetzlichen Anforderungen sind jedoch in der
gesamten EU gleich. So wird ein gleiches Maf$ an
Schutz, unabhingig von der Herkunft eines Produkts,
gewihrleistet. Die Rechtsgrundlage fiir die Markt-
uberwachung war bis 16. Juli 2021 in der Verordnung
(EG) Nr. 765/2008 und ist seit 17. Juli 2021 in der
Verordnung (EU) 2019/1020 festgelegt.

Die Mitgliedstaaten miissen alle erforderlichen
Ressourcen - z.B. finanzielle, personelle und infra-
strukturelle - bereitstellen, um zu verhindern, dass
nicht konforme oder unsichere Produkte auf den
Markt gelangen. Auflerdem miissen sie ein entspre-
chendes Sanktionssystem gemafd den EU-Rechts-
vorschriften einfiihren. Die Behorden in den Mit-
gliedstaaten miissen ihren Markt Giberwachen,
Strategien entwickeln, wie sie risikobehaftete Pro-
dukte identifizieren kénnen (z.B. durch Statistik),
Stichproben nehmen und geplante Uberpriifungen
durchfiihren, Folgemafinahmen ergreifen und die
Offentlichkeit {iber ihre Aktivititen informieren.

Man kann nicht alles tiberpriifen: Schliisselprin-
zipien fiir eine erfolgreiche Marktiiberwachung

Die Gewahrleistung, dass alle auf dem Markt be-
findlichen Produkte sicher und konform sind, ist
eine enorme Aufgabe. Um effektiv zu sein und die
Offentlichen Ressourcen effizient zu nutzen, mussen
die Behorden daher ihre Titigkeiten klug planen.
Zu den Schlisselprinzipien, mit denen die EU-Markt-
tiiberwachungsbehorden dies erreichen kénnen,
gehoren:64

Strategie: Die nationalen Behérden miissen
Marktiiberwachungsstrategien vorbereiten und
diese mindestens alle vier Jahre aktualisieren.
Die Strategien liefern Informationen tiber die
zustindigen nationalen Behorden, Sektoren, in
denen sie die Marktiiberwachung durchfiihren,
ausgewahlte Marktiiberwachungsansiatze und
die Dokumentation etwaiger fritherer Maf¢nah-
men. Die nationalen Behorden sind verpflichtet,
diese Strategien der Offentlichkeit zugéinglich zu
machen.®s

Risikobasierter Ansatz: Die Behorden verwenden
einen risikobasierten Ansatz, um zu ermitteln,
welche Arten von Produkten kontrolliert werden
sollen, welche Arten von Kontrollen durchge-
fihrt werden sollen und in welchem Umfang.
Das Risiko wird bestimmt durch die potenzielle
Gefahr oder Nichtkonformitit, durch die bishe-
rigen Verstofde eines Wirtschaftsagierenden,
durch das Ausmaf, in dem ein Wirtschaftsagie-
render Aktivititen und Abldufe kontrollieren
kann, und durch andere Informationen, wie z.B.
Beschwerden von Verbraucherinnen und Ver-
brauchern.s¢

Verhiltnismafligkeit: Die EU verlangt von den
nationalen Behorden, angemessene und verhalt-
nismaflige Korrekturmafnahmen zu ergreifen,
um die Nichtkonformitit zu beenden oder das
Risiko eines nicht konformen Produkts zu be-
seitigen.” Das bedeutet, dass die nationalen
Behorden nur so viel Druck wie nétig ausiiben

64 Siehe auch ZLS, 2016, Good Practices for Market Surveillance, verfiigbar unter https://ec.europa.eu/docsroom/documents/23041/attachments/1/

translations/en/renditions/pdf.

65 Die Strategien kénnen unter https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation_en heruntergeladen

werden.
66 Siehe Verordnung (EU) 1020/2019, Artikel 11 Absatz 3.
67 Siehe Verordnung (EU) 1020/2019, Artikel 16 Absatz 2.


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/23041/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/23041/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation_en

sollten, indem sie beispielsweise den Wirtschafts-
akteur auffordern, einen Risikowarnhinweis auf
dem Produkt anzubringen, das Produkt in Uber-
einstimmung mit den Vorschriften zu bringen,
die Verfligbarkeit des Produkts zu verhindern
oder ein Produkt, das als gefdhrlich eingestuft
wird, zuriickzunehmen, zurtickzurufen oder
sogar zu vernichten.

Einbeziehung der Wirtschaftsagierenden: Nati-
onale Behorden konnen die Effektivitét ihrer
Marktiiberwachung maximieren, indem sie alle
Wirtschaftsagierende einbeziehen, die fiir ein
nicht konformes Produkt verantwortlich sind.
Sowohl die Wirtschaftsagierenden als auch die
nationalen Vertriebshandler (d.h. alle anderen
Beteiligten der Lieferkette, die das Produkt auf
dem Markt verfiigbar machen) sind in jedem Fall
verpflichtet, Korrekturmafnahmen zu ergreifen.
Die EU-Rechtsvorschriften legen klare Verant-
wortlichkeiten seitens der Wirtschaftsagieren-
den fest; dazu gehort, den Marktiiberwachungs-
behorden bei Bedarf Informationen tiber ihre
Lieferkette bereitzustellen.

Grenziiberschreitende Zusammenarbeit: Zwar
sind die nationalen Behorden fiir die Marktiiber-
wachung zustindig, aber die EU ist ein Binnen-
markt. Daher ist es flir die nationalen Behorden
unerldsslich, zusammenzuarbeiten, z.B. durch
den rechtzeitigen Austausch von Informationen.
Ein gemeinsames Informations- und Kommuni-
kationssystem zur europaweiten Marktiiberwa-
chung (ICSMS) und das Schnellwarnsystem
(bekannt als RAPEX) unterstiitzen diese grenz-
uberschreitende Koordination (siehe Seiten
119/120).
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7.2. Marktiberwachungsprozesse

Marktiiberwachungsbehdrden miissen zeitnah
agieren und reagieren, um erfolgreich zu sein. Sie
fihren geplante Aktivititen wie Marktiiberwa-
chungskampagnen fiir bestimmte Produktgruppen
(proaktive Marktiiberwachung) durch und reagie-
ren auf externe Ereignisse, einschliefilich Unfall-
meldungen, Beschwerden von Verbraucherinnen
bzw. Verbrauchern und der Konkurrenz sowie In-
formationen anderer Behorden (reaktive Markt-
tiberwachung). In beiden Fillen kann der Markt-
tiberwachungsprozess in fiinf Schritte unterteilt
werden: 1) Auswahl der Produkte, 2) Probensamm-
lung, 3) Konformititsbewertung, 4) FolgemafRnah-
men, 5) Information der Offentlichkeit (siehe
Abbildung 15).

Auswahl der Produkte: datengesteuert und
gezielt

Die Auswahl der zu kontrollierenden Produkte ist
eine wichtige Phase der Marktiiberwachung. Die
Kontrolle von zu vielen Produkten ist teuer, wah-
rend die Fokussierung auf die falschen Produkte
ineffektiv ist. Die Produktauswahl unterscheidet
sich bei der proaktiven und der reaktiven Markt-
tiberwachung:

Proaktive Marktiiberwachung: Die Auswahl der
Produkte basiert auf Marktinformationen (z.B.
Statistiken tiber Unfille und Gefahren, Verbrau-
cherbeschwerden), kontinuierlicher Uberwachung
von Entwicklungen (z.B. neue Technologien und
Produktentwicklungen) und der Uberpriifung
von Informationen (z.B. von anderen Behorden,
RAPEX-Meldungen). Eine proaktive Marktiiber-
wachung lernt nie aus. Erfahrungen aus vergan-
genen Kontrollen bieten wichtige Erkenntnisse,
an denen sich zukiinftige Aktivititen orientieren.
Die Auswahl der Produkte wird jahrlich geplant.
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Als Faustregel gilt, dass die Marktliberwachungs-
behérden Produkten den Vorrang geben, die in
grofien Mengen hergestellt werden und poten-
ziell eine ernste Gefahr fiir die Gesundheit und
Sicherheit darstellen oder andere héhere Risi-
ken mit sich bringen und die daher eher Anlass
zur Sorge geben.

Reaktive Marktiiberwachung: Die Auswahl der
Produkte ist vergleichsweise einfach, da es sich
um eine Reaktion auf ein externes Ereignis im
Zusammenhang mit einem bestimmten Produkt
handelt. Bevor sie reagieren, miissen die Behor-
den jedoch die Beschwerde tiberpriifen und be-
urteilen, ob ein Produkt in ihren Geltungsbereich
(z.B. Richtlinie/Verordnung) und in ihre geogra-
fische Zustandigkeit fallt, d.h. ob ein Produkt in
ihrem Gebiet/Land hergestellt, importiert, bereit-
gestellt, ausgestellt oder zum ersten Mal verwen-
det wurde. Sind sie zustdndig, sind sie verpflichtet,
zu reagieren. Sind sie nicht zustindig, miissen
sie die entsprechende zustindige Behorde infor-
mieren.

Probenahme: verdachtige Produkte genauer
unter die Lupe nehmen

Die Behorde ergreift zusitzliche Mafinahmen, um
die Konformitit des Produkts zu bewerten, wenn es
dafiir einen Grund gibt. Dies kann auf einen offen-
sichtlichen Mangel oder auf Nichtkonformitit, eine
Benachrichtigung anderer Behdrden oder einen
Verdacht aufgrund einer fehlenden oder einem fal-
schen Schriftbild der CE-Kennzeichnung zuriickzu-
fiihren sein. Zusitzliche Maffnahmen kénnen auch
ergriffen werden, wenn der Wirtschaftsagierende
angeforderte Informationen, wie z.B. die EU-Kon-
formitatserklarung, nicht vorlegt. In solchen Féllen
kénnen eine Vor-Ort-Inspektionen und physische
Produktkontrollen (z.B. in Laboren) erfolgen.

Es ist Aufgabe der Marktiiberwachungsbehorde, zu
entscheiden, wie, welche und wie viele Proben zu
entnehmen sind. Unter Berticksichtigung der Ver-
héltnisméafiigkeit wird die Vorgehensweise von Fall
zu Fall festgelegt. Sie berticksichtigt die geltenden
Rechtsvorschriften, die Art des Produkts, die Art der
zu priifenden Nichtkonformitit und die Anzahl der
auf dem Markt befindlichen Produkte. Bei Rechts-
vorschriften, die unter das ProdSG fallen, streben
die deutschen Marktiiberwachungsbehoérden in der
Regel 0,5 Stichproben pro 1.000 Einwohner an und
testen etwa 50.000 Produkte pro Jahr. Diese Tests
reichen von der Uberpriifung formaler Anforde-
rungen wie Kennzeichnungen bis hin zu einfachen
Sicherheitspriifungen vor Ort und umfangreichen
Laboruntersuchungen.

Die Behorden kénnen Proben an verschiedenen
Standorten entweder online oder direkt vom Her-
steller, Importunternehmen oder Handelsunterneh-
men entnehmen. Im Allgemeinen geben Behorden
dem Wirtschaftsbeteiligten keine Vorwarnung, um
das Risiko nicht reprisentativer Proben zu verrin-
gern. Neben der Entnahme eines Produktmusters
kénnen auch alle gesetzlich vorgeschriebenen Un-
terlagen angefordert werden, einschlief}lich Betriebs-
anleitungen, EU-Konformitatserklairung und ggf.
Priifzeugnissen. Der Wirtschaftsbeteiligte muss
entweder die angeforderten Informationen zur
Verfligung stellen oder die Marktbehorde bei der
Beschaffung dieser Informationen unterstiitzen.
Nachdem die Behorde Proben entnommen hat, ist
sie verpflichtet, die Beweise zu sichern, indem sie
diese verpackt, versiegelt und beschriftet.

Bewertung der Konformitat: zuerst die
Formalitdaten, dann die technischen Kontrollen

Sobald eine Produktprobe zur Priifung eingetrof-
fen ist oder eine Vor-Ort-Kontrolle durchgefiihrt
wird, kann die Beh6rde damit beginnen, die Kon-
formitit eines Produkts zu beurteilen. Zunachst



priift die Behorde, ob das Produkt bereits in der
ICSMS-Datenbank registriert ist. Falls nicht, wird
die Information hinzugefiigt. Dies vermeidet Dop-
pelarbeit, falls eine andere Behorde das gleiche Pro-
dukt gleichzeitig untersucht oder den Fall bereits
bewertet hat. Anschliefiend ermittelt die Behorde
den verantwortlichen Wirtschaftsagierenden, sodass
er schnell kontaktiert werden kann, wenn weitere
Informationen oder Korrekturmafnahmen erfor-
derlich sind. In einem néichsten Schritt fordert die
Behorde Unterlagen an, wie z.B. die EU-Konformi-
tatserklarung.

Im Anschluss an diese ersten Schritte fiihrt die
Behorde eine formale Bewertung durch, d.h. sie
prift administrative Anforderungen wie Konfor-
mititskennzeichnungen (z.B. CE-Kennzeichnung),
Aspekte der Riickverfolgbarkeit, Begleitdokumente
(Sprache der Bedienungsanleitungen), EU-Konfor-
mititserklarung und technische Dokumentation.
Nach der formalen Bewertung folgt gegebenenfalls
eine technische Bewertung, bei der die Behorde
sowohl den Inhalt der EU-Konformititserklarung
als auch die Konformitatsbewertungsverfahren
priift, d.h. ob die grundlegenden Anforderungen
erflllt sind. Dies geschieht entweder durch die
Marktiiberwachungsbehorde selbst oder durch Dritte
(z.B. Priiflabor). Manchmal sind nur Sichtpriifungen
erforderlich, manchmal wird die Untersuchung von
beauftragten Expertinnen bzw. Experten/Priiflabor
durchgefiihrt.
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Stellt die Marktaufsichtsbehorde ein nicht konfor-
mes Produkt fest, bewertet sie, welches Risiko diese
Nichtkonformitit darstellt. Die Risikobewertung
durch die Marktiiberwachungsbehorde sollte nicht
mit der Risikobewertung des Herstellers im Rahmen
der Konformititsbewertung verwechselt werden.
Der Hersteller fiihrt eine umfassende Bewertung
aller potenziellen Produktgefahren durch, die wih-
rend des Produktdesigns oder der Produktion ver-
mieden werden miissen. Die Behorde bewertet
hingegen Art und Ausmaf} des von dem jeweiligen
Produkt ausgehenden Risikos fiir die Gesundheit
und Sicherheit oder andere Aspekte des 6ffentlichen
Interesses, mit dem Ziel, angemessene Folgemaf-
nahmen im Falle einer Nichtkonformitit festzu-
legen.

Die EU hat eine allgemeine Methode zur Risikobe-
wertung entwickelt, um die Marktiiberwachungs-
behorden bei der Bewertung der Konformitit eines
Produkts mit den EU-Harmonisierungsrechtsvor-
schriften zu unterstiitzen.®® Die Methode basiert
auf den RAPEX-Leitlinien®?, die Teil der Richtlinie
Uber die allgemeine Produktsicherheit sind.”® Sie
verwendet Kriterien wie Gefahrgruppen, spezifi-
sche Gefahren, die sich aus der Produkteigenschaft
ergeben, typische Schadensszenarien und mogliche
Folgen. Anschliefiend werden die einzelnen Fille
entsprechend den Anforderungen kategorisiert.
Die allgemeine Risikobewertungsmethode wurde
auch von den Gruppen fiir die Verwaltungszusam-
menarbeit (AdCos, siehe Seite 118) fiir Rechtsvor-
schriften angepasst, die sich nicht auf Gesundheits-
und Sicherheitsaspekte (z.B. fir EMV) beziehen.

68 Siehe ,EU general risk assessment methodology (Action 5 of Multi-Annual Action Plan for the surveillance of products in the EU (COM(2013)76)",
abrufbar unter http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/17107/attachments/1/translations/.

69 Siehe Anhang zu den Leitlinien fiir die Verwaltung des Schnellwarnsystems der Européischen Union ,RAPEX’, gemaR Artikel 12 der Richtlinie 2001/95/EG,
verfligbar unter https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety products/rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/docs/Guidelines%20

annex_en.pdf.

70 Siehe Richtlinie 2001/95/EG, abrufbar unter https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:32001L0095&from=DE.



http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/17107/attachments/1/translations/
https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/docs/Guidelines%20annex_en.pdf
https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/docs/Guidelines%20annex_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:32001L0095&from=DE
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FolgemaRnahmen: dem Risiko entsprechend

Wenn Marktiiberwachungsbehorden feststellen, dass
ein Produkt nicht konform ist und ein Risiko fiir
die offentlichen Interessen darstellt, setzen sie Fol-
gemafynahmen im Einklang mit den einschldgigen
Rechtsvorschriften um. Die Art der Folgemafinahme
hdngt vom Risiko ab, das von einem nicht konfor-
men Produkt ausgeht.

Stellt das nicht konforme Produkt kein ernsthaftes

Risiko dar, fordern die Marktiiberwachungsbehoérden
den Wirtschaftsagierenden zunichst auf, innerhalb
eines angemessenen Zeitraums geeignete Mafinah-
men zu ergreifen. Dazu kénnen gehoren:”!

a. Herstellen der Konformitit des Produkts;

b. Verhindern, dass das Produkt auf dem Markt
bereitgestellt wird;

¢. Riucknahme oder Rickruf des Produkts und
Warnung der Offentlichkeit;

d. Vernichten des Produkts;

e. Anbringen von Warnhinweisen zu Gefahren,
die von dem Produkt ausgehen kénnen,;

f. Festlegen von Vorbedingungen fiir die Freigabe
des Produkts auf dem Markt;

g. Warnen der gefihrdeten Endverbraucher.

Versaumt es der Wirtschaftsagierende, die erforder-
lichen Mafnahmen zu treffen, werden die Markt-
tiberwachungsbehorden selbst weitere restriktive
Mafdnahmen (z.B. Vertriebsverbote) ergreifen und
das Schutzklauselverfahren einleiten, falls die
Nichtkonformitat mehr als einen EU-Mitgliedstaat
betrifft. Das Schutzklauselverfahren stellt sicher,
dass alle anderen nationalen Marktiiberwachungs-
behoérden tiber nicht konforme Produkte infor-
miert werden.

Wenn ein Produkt ein ernstes Risiko darstellt, mel-
den die Marktiiberwachungsbehorden ihre Ergeb-
nisse auflerdem uber RAPEX (siehe Seiten 119/120).

Sanktionen: nationales Recht ahndet
Nichtkonformitat

Das nationale Recht ist die Rechtsgrundlage fiir
Sanktionen gegen Verstof3e gegen gesetzliche Be-
stimmungen. So kdnnen beispielsweise Verstofle
gegen das Produktsicherheitsgesetz (ProdSG) mit
Bufigeldern von 10.000 Euro bis 100.000 Euro ge-
ahndet werden, je nach Schwere des Verstof3es.

Zu den Verstoflen gehoren die Unterlassung, die
zustandigen Behorden ordnungsgeméif zu infor-
mieren, Konformititskennzeichnungen ordnungs-
gemaf! anzubringen oder eine Gebrauchsanwei-
sung erstellen. Bestimmte Verstof3e werden als
kriminelle Handlungen behandelt und kénnen mit
Freiheitsstrafen geahndet werden. Fiir Produkte, die
unter das deutsche Gesetz zur elektromagnetischen
Vertréaglichkeit fallen, kdnnen die Geldbufien je
nach Art der Nichtkonformitét bis zu 50.000 Euro
betragen.

71 Dies ist eine verkirzte und vereinfachte Liste auf der Grundlage von Art. 16(3) der Verordnung (EU) 1020/2019.
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Abbildung 15: Vereinfachte Schritte bei der EU-Marktiiberwachung

a Auswahl der Produkte Information und Meldung wie angefordert
(z.B. ICSMS, RAPEX, unter Berufung auf
Schutzklausel)
Proaktiv: Reaktiv:
Geplant, basierend Reaktion auf T
auf Markt- Ereignis
informationen (z.B. Unfall) ° Folgemafnahmen
\L \L Die Behorde fordert den Wirtschaftsakteur
auf, Mallnahmen zu ergreifen. Kommt dieser
Probenahme der Aufforderung nicht nach, kann die
Behérde MaRnahmen anordnen und/oder
\L sie mit administrativen Mitteln durchsetzen.
In beiden Fillen:
. a. Das Produkt kann erst wieder verfiigbar
e Bewertung der Konformitit gemacht werden, wenn die Nichtkon-
formitat korrigiert wurde.
b. Je nach Risiko der Nichtkonformitat:

1. Uberpriifen Sie ICSMS auf Produktdaten- zusdtzliche MaBn?hmen wie Riicknahme
sitze, fiigen Sie fehlende Informationen Vel Prgdukten, Ruckrufaktionen oder
e offentliche Warnungen.

2. Identifizieren Sie den betroffenen
Wirtschaftsakteur T T

3. Fordern Sie Dokumente wie die Produkt .
Konformitatserklirung an nicht konform %a Risikobewertung

4. Formale Bewertung, z.B. ist die
CE-Kennzeichnung korrekt?
1. Informieren Sie die betei-
—> ligten Wirtschaftsakteure
2. Figen Sie Informationen
zu ICSMS hinzu

5. Technische Bewertung: Werden die Produkt
wesentlichen Anforderungen erfiillt? konform

Quelle: Eigene Darstellung auf der Grundlage der EU (2017): Bewahrte Verfahren fiir die Marktiiberwachung, verfiigbar unter https://ec.europa.eu/docsroom/documents/23041.

7.3. Grenziberschreitende Zusammen- minimieren und best practices auszutauschen. An-
arbeit bei der Marktiiberwachung gesichts der Grofe des EU-Marktes ist es wichtig,
dass die Vollstreckungsbehérden in den Mitglied-
Die grenziiberschreitende Zusammenarbeit zwischen  staaten gut miteinander zusammenarbeiten, wenn
den nationalen Marktiiberwachungsbehoérden zielt  sie unsichere oder nicht konforme Produkte schnell
darauf ab, Uberschneidungen in den Aktivititen zu ~ vom Markt nehmen wollen.


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/23041
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Die Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten
findet auf verschiedenen Ebenen und tiber ver-
schiedene Kanile statt.

Mit der neuen Marktiiberwachungsverordnung
(EU) 2019/1020 wurde ein neues Product Compli-
ance Network der Européischen Union (EUPCN) als
Plattform fiir die Koordination und Kooperation
zwischen den Marktiiberwachungsbehorden der
Mitgliedstaaten und der Europdischen Kommission
geschaffen. Das EUPCN zielt darauf ab, die Praxis
der Marktiiberwachung in der gesamten EU zu ver-
einfachen. Vor der Einrichtung des EUPCN fand
eine horizontale Koordinierung zwischen den Mit-
gliedstaaten durch eine Expertengruppe fiir den
Guterbinnenmarkt (IMP-MSG) statt. Die Aufgabe
dieser Gruppe bestand darin, die Zusammenarbeit
zwischen den Mitgliedstaaten, insbesondere zwi-
schen Zoll- und Marktiiberwachungsbehoérden, zu
entwickeln und Mafnahmen zu konzipieren, die
eine optimale Nutzung der Ressourcen ermoglichen.

Zusitzlich zu diesen offiziellen horizontalen Netz-
werken finden sektorale Diskussionen in informel-
len Gruppen von Marktiiberwachungsbehérden, den
sogenannten Gruppen fiir die Verwaltungszusam-
menarbeit (AdCos), statt.”2 AdCos treffen sich mehr-
mals pro Jahr (dies variiert je nach Sektor) und setzen
sich aus ernannten Vertretern der nationalen Markt-
tiberwachungsbehorden eines bestimmten Sektors
zusammen. Sie erdrtern Marktiiberwachungsfragen
in ihren jeweiligen Bereichen, um einheitliche und
effiziente Mafnahmen zu gewahrleisten.

Um die Zusammenarbeit zwischen den Behorden zu
verbessern, haben Marktiiberwachungsbeamte das
Européische Produktsicherheitsforum (PROSAFE)
als gemeinniitzige professionelle Organisation ein-
gerichtet. Das PROSAFE entwickelt (unverbindliche)
Richtlinien mit detaillierten Informationen fiir

,Eine wirksame Marktiiberwachung
lernt nie aus. Daher ist der Austausch
von Informationen und Erfahrungen
zwischen den Marktiiberwachungsbe-
horden, vor allem tiber Grenzen hinweg,
von entscheidender Bedeutung. Nur so
konnen die Behdrden mit den Entwick-
lungen auf dem Markt Schritt halten
und gefdhrliche oder nicht konforme
Produkte erkennen, bevor jemand zu
Schaden kommt.*

Hans-Georg Niedermeyer, ehem. Leiter der ZLS

Unternehmen zum Umgang mit Produktriickrufen
und anderen Korrekturmafinahmen. Seit 2006 ko-
ordiniert das PROSAFE mehrere gemeinsame Maf3-
nahmen zwischen Marktiiberwachungsorganisa-
tionen, um den Austausch zu best practices unter
seinen Mitgliedern zu stirken. Diese gemeinsamen
Aktionen werden von der Europiischen Kommis-
sion finanziell gefordert.

Das Datenriickgrat fiir die Marktiiberwachung:
ICSMS

Das Informations- und Kommunikationssystem zur
Marktiiberwachung (ICSMS) bietet eine IT-Plattform,
die die Kommunikation zwischen den Marktiiber-
wachungsbehorden innerhalb der EU erleichtert.
Es verfligt Giber einen internen Bereich fiir EU-Ins-
titutionen, Marktiiberwachungs- und Zollbeh6rden
sowie einen Offentlichen Bereich, der fiir jedermann
zuganglich ist.

Die Mitgliedstaaten sind angehalten, ICSMS zu
nutzen, um anderen Behorden relevante Informa-
tionen zu Produktkonformitit zur Verfiigung zu
stellen. Dazu geh6ren Angaben zu Produktdetails
(z.B. Produkttyp, Abbildungen, Zolltarifnummern,

72 Siehe https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/administrative-cooperation-groups/.



https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/administrative-cooperation-groups/

Seriennummern, Herstellungsort), verantwortliche
Wirtschaftsakteure, anwendbare Richtlinien und
relevante Normen, EU-Konformititsnachweise,
Testergebnisse, festgestellte Nichtkonformitit sowie
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ergriffene Mafdnahmen. Wenngleich die gespeicher-
ten Informationen umfassend sind, garantiert ICSMS
den Schutz vertraulicher Geschiftsinformationen
und personlicher Daten.

Abbildung 16: Verfahren zur Benachrichtigung anderer Institutionen liber gefahrliche Produkte

(iber RAPEX)
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ergreifen bei Bedarf MaRnahmen.

Quelle: Eigene Darstellung.

Schnellwarnung bei schwerwiegenden Risiken:
RAPEX

Wenn eine Marktiiberwachungsbehorde ein ge-
fahrliches Non-Food-Produkt ermittelt, das ein
ernstes, tiber ihr nationales Hoheitsgebiet hinaus-
gehendes Risiko darstellt, informiert sie andere
Mitgliedstaaten iber das Schnellwarnsystem, auch
bekannt als RAPEX. 31 Lander aus der EWR-Region
beteiligen sich am RAPEX-System.

Die Europiische Kommission kontrolliert und
koordiniert das RAPEX-Verfahren. Jeder Mitglied-

staat verfiigt tiber eine nationale RAPEX-Kontakt-
stelle, die den Informationsaustausch mit der
Europédischen Kommission und anderen Stellen
koordiniert. Sobald eine nationale Behorde ein
gefahrliches Produkt identifiziert hat, leitet sie eine
Mafnahme ein (z. B. fordert einen Produktriickruf
an) und informiert die Europiische Kommission.
Die Kommission priift die eingehenden Meldun-
gen auf Ubereinstimmung mit den RAPEX-Voraus-
setzungen. Anschlieffend werden Informationen
tber das Produkt und die getroffenen Mafnahmen
an die anderen RAPEX-Kontaktstellen weitergelei-
tet (siehe Abb. 16).
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Die anderen Mitgliedstaaten tiberpriifen laufend
die RAPEX-Meldungen, um festzustellen, ob das
betreffende Produkt auch auf ihrem Markt in Ver-
kehr gebracht wurde. Bei Bedarf ergreifen sie Maf3-
nahmen. Auflerdem melden sie der Kommission
alle ergriffenen Mafdnahmen zurtck.

7.4. Grenzkontrollen und Rolle der
Zollbehorden

Alle Produkte werden auf dem EU-Binnenmarkt
gleichbehandelt. EU-Produkte sowie Produkte
aus Nicht-EU-Liandern miissen den EU-Rechts-
vorschriften entsprechen und sicher sein. Eine
wesentliche Aufgabe der Grenzkontrollen besteht
darin, nicht konforme oder unsichere Produkte
zu identifizieren, bevor sie auf den EU-Markt
gebracht werden.

Produkte, die aus einem Nicht-EU-Land kommen,
miissen den fiir Grenzkontrollen zustindigen Zoll-
behorden vorgelegt werden und ein Verfahren zur
Uberlassung zum zollrechtlich freien Verkehr
durchlaufen, damit sie auf den Binnenmarkt
gebracht werden kénnen.

Der Zoll stoppt ein Produkt und die Marktiiber-
wachungsbehdérden entscheiden, was zu tun ist

Die Zollbehorden spielen eine entscheidende Rolle
bei der Unterstiitzung der Marktiiberwachungsbe-
horden, indem sie die Produkte wahrend der Ein-
fuhrkontrolle tiberprifen.

Die nationalen Bestimmungen tiber die Rolle des
Zolls unterscheiden sich in der EU: in einigen Lan-
dern fungieren die Zollbehérden als Marktiiber-
wachungsbehorden, in anderen sind sie getrennt.
In Deutschland sind Zollbehorden keine Markt-
uberwachungsbehorden.

Wenn die Zollbehérden ein Produkt finden, das ein
Risiko darstellen konnte oder die formalen Anfor-
derungen nicht erfiillt (z. B. falsche CE-Kennzeich-
nung, keine deutsche Bedienungsanleitung vor-
handen), setzen sie die Uberlassung des Produkts
zum zollrechtlich freien Verkehr aus und benach-
richtigen die Marktiiberwachungsbehorden. Die
Marktiiberwachungsbehorde hat nun zwei Mog-
lichkeiten:

a. Die Marktiiberwachungsbehorde ergreift nach
der Meldung keine Mafdnahmen oder beschlief3t,
die Uberlassung des Produkts zu genehmigen.
Die Zollbehorde kann sie dann dem zollrechtlich
freien Verkehr iiberlassen. Eine solche Uberlassung
zum zollrechtlich freien Verkehr ist jedoch kein
Beweis fiir die Konformitat mit den EU-Rechts-
vorschriften.

b. Stellt die Marktiiberwachungsbehorde fest, dass
ein beanstandetes Produkt ein Risiko darstellt
oder anderweitig nicht konform ist, muss sie
Maf¢nahmen gegen den Wirtschaftsagierenden
ergreifen, um das Inverkehrbringen des Produkts
auf dem EU-Markt zu untersagen, und die Zollbe-
horde auffordern, das Produkt nicht in den zoll-
rechtlich freien Verkehr zu tiberlassen. In diesem
Fall fordert die Marktiiberwachungsbehorde die
Zollbehorde auf, einen Vermerk tiber die Gefahr
oder Nichtkonformitit des Produkts, z.B. in der
dem Produkt beiliegenden Handelsrechnung,
beizufligen.

7.5. Umsetzung der Marktiberwachung
in Deutschland

Innerhalb der Bundesregierung koordiniert das
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Klimaschutz
(BMWK) sektortibergreifende Aspekte der Markt-
uberwachung. Es vertritt Deutschland auch in
Fragen der Marktiiberwachung auf europaischer
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Abbildung 17: Uberblick {iber die wichtigsten Institutionen des deutschen Marktiiberwachungs-

systems

Bundesministerium fiir Wirtschaft und Klimaschutz (BMWK)

Horizontale Aspekte der Marktiiberwachung
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Quelle: Eigene Darstellung.

Ebene. Verschiedene Bundesministerien sind fiir die
einzelnen Produktsektoren je nach Zustédndigkeits-
bereich und fiir die Umsetzung der EU-Gesetzge-
bung verantwortlich. So ist das Bundesministerium
far Gesundheit (BMG) fir Medizinprodukte zustan-
dig, das Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales
(BMAS) fir Aufziige und personliche Schutzaus-
ristung (PSA).

Gemaf} dem deutschen Verfassungsprinzip der Sub-
sidiaritét sind die Linder zustindig fiir die Ausfiih-
rung von Bundesgesetzen wie dem Marktiiberwa-
chungsgesetz, das die Marktiiberwachung fiir einen
Grofiteil der Produkte in Deutschland regelt. Die
Marktiiberwachung obliegt demnach grundsitzlich
den Lindern. Jedes Land organisiert seinen eigenen

Arbeit und Soziales
(BMAS)

Bundesanstalt fir
Arbeitsschutz und
Arbeitsmedizin (BAuA)

¢ Verbindungsstelle \\'wachungsforum (DMUF)

>~ (EV) 2019/1020_.- (in Deutschland und mit der EU)

Bundesministerien

Richtlinie
Digitales und Verkehr
(BMDV)
el Bundesbehérden
Bundesamt . .. 0.
(KBA)* Richtlinien und teilweise
auch Vollzug

Bundesamt fir
Seeschifffahrt und
Hydrographie (BSH)*

(* Bundesbehérden mit

Vollstreckungsaufgaben
in bestimmten Produkt-
bereichen)

Marktiiberwachungs-

behérden der Léinder
Zustdndig fir die Durch-
setzung der Marktiiber-
wachung in den meisten
Produktbereichen

Koordinierungsstellen
Mehrere Stellen stirken die Koordination
zwischen den Marktiiberwachungs-
behoérden der Lander
(2.B. AAMU, BLAC, ZLS)

Marktiiberwachungsmechanismus, wobei regio-
nale Gegebenheiten wie die zugrundeliegende
Wirtschaftsstruktur und bestehende sektorale
Schwerpunkte bertiicksichtigt werden.

Das bedeutet, dass die Zustidndigkeit fiir die Markt-
tiberwachung in den meisten Rechtsbereichen bei
den Marktiiberwachungsbehorden der Lander liegt.
In einigen wenigen Bereichen sind Bundesbehor-
den - nicht Lander - fiir die Marktiiberwachung
zustindig. Fur die Funkanlagenrichtlinie (RED) und
die Richtlinie iiber elektromagnetische Vertraglich-
keit (EMV) ist die Bundesnetzagentur (BNetzA) als
Marktiiberwachungsbehoérde verantwortlich. Fiir
Kraftfahrzeuge ist entsprechend das Kraftfahrt-
Bundesamt (KBA) zustéindig (siehe Tabelle 6).
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Tabelle 6: Zustandige Marktiiberwachungsbehdrden in Deutschland

(ohne Anspruch auf Vollstandigkeit)

Bereiche (Auswahl) Marktiiberwachungsbehérde

Medizinische Produkte

Kosmetika

Spielzeug

Personliche Schutzausriistung
Bauprodukte

Druckbehalter und Druckgerate
Maschinen

Aufzlige

Gerate fiir explosive Umgebungen
Batterien

Marktiiberwachungsbehérden der Lander
(z.B. Landesministerien)

Ortsbewegliche Druckgerate

Marktiiberwachungsbehdrden der Lander
Bundesanstalt fiir Materialforschung und -priifung (BAM),
Eisenbahn-Bundesamt (EBA)

Kraftfahrzeuge

Kraftfahrt-Bundesamt (KBA)

Funkanlagen
Elektromagnetische Vertraglichkeit

Bundesnetzagentur

Quelle: Basierend auf einer Darstellung der Bundesnetzagentur (vom 19.03.2020), verfiigbar unter https://www.bundesnetzagentur.de/SharedDocs/Downloads/DE/Sachgebiete/
Telekommunikation/Unternehmen_Institutionen/Technik/DMUEF/Geltungsbereich.pdf;jsessionid=BDCBCCF59086D89A491C3FCD3CB165EC? blob=publicationFile&v=9.

Mehrere Institutionen starken die Koordination
der deutschen Marktiiberwachung

In Abstimmung mit den Bundesministerien und den
Lindern wurde 2018 beim BMWK ein Deutsches
Marktiiberwachungsforum (DMUF) eingerichtet.
Dieses Forum berit und unterstiitzt die Bundes-
regierung in Fragen der Marktiiberwachung im Rah-
men der Verordnung (EU) 2019/1020. Insbesondere
tragt das DMUF zur Entwicklung gemeinsamer
Rechtsauslegungen in allen Rechtsbereichen der
Marktiiberwachung und in allen harmonisierten
Rechtsvorschriften der EU (z.B. Medizinprodukte,
Maschinen, Funkgerite, Spielzeug) bei. Dartiber hin-
aus analysiert und koordiniert das DMUF sektor-
ubergreifende und aktuelle Themen und verstérkt so
den Informationsfluss auf Landesebene, zum Bei-
spiel durch Expertenkonferenzen und Workshops.

Das BMWK hat die Leitung des DMUF auf die
Bundesnetzagentur Gibertragen.

Um eine bundesweit einheitliche Marktiiberwachung
zu gewahrleisten, sind die Marktiiberwachungsbe-
hérden der Lander angehalten, ihre Aktivitidten zu
koordinieren und Informationen eng auszutauschen.
Das bedeutet beispielsweise, dass die Behorden bei
der Durchfiihrung von Marktiiberwachungsaktivita-
ten die gleichen Bewertungsmafistibe verwenden.
Als Beispiel fiir diese enge Zusammenarbeit auf Bun-
desebene haben die Linder bestimmte Aufgaben
zur Koordinierung der Marktiiberwachung aus
dem Geltungsbereich des Produktsicherheitsgeset-
zes an die Zentralstelle der Lander fiir Sicherheits-
technik (ZLS) tibertragen.”3

73  Dariber hinaus ist die ZLS eine der benennenden Behérden Deutschlands im Rahmen der EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften, die den notifizierten
Stellen, die Aufgaben der Konformitatsbewertung wahrnehmen, die Zulassung erteilt.


https://www.bundesnetzagentur.de/SharedDocs/Downloads/DE/Sachgebiete/Telekommunikation/Unternehmen_Institutionen/Technik/DMUEF/Geltungsbereich.pdf;jsessionid=BDCBCCF59086D89A491C3FCD3CB165EC?__blob=publicationFile&v=9
https://www.bundesnetzagentur.de/SharedDocs/Downloads/DE/Sachgebiete/Telekommunikation/Unternehmen_Institutionen/Technik/DMUEF/Geltungsbereich.pdf;jsessionid=BDCBCCF59086D89A491C3FCD3CB165EC?__blob=publicationFile&v=9

Im Bereich der Medizinprodukte haben die Linder
die Zentralstelle der Linder fiir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG)
eingerichtet. Die ZLG aktualisiert regelméafig das
Qualititssicherungssystem fiir die Uberwachung
von Medizinprodukten und iibernimmt die Koor-
dination zwischen den Marktiiberwachungsbehor-
den auf Landerebene.

Dariiber hinaus wurde - ebenfalls fiir den Bereich
des Produktsicherheitsgesetzes - ein Arbeitsaus-
schuss Marktiiberwachung (AAMU) eingerichtet,
um die Koordination zwischen den Liandern zu
stiarken. Der Ausschuss setzt sich aus Vertretern der
fir die Marktiiberwachung zustindigen Landesbe-
hoérden und, als nicht stimmberechtigte Mitglieder,
Vertretern der ZLS, der Bundesministerien und der
Zollbehorden zusammen. Seine Aktivititen umfas-
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sen die Koordinierung der nationalen Marktiber-
wachungsstrategie, den Erfahrungsaustausch, die
Entwicklung einheitlicher Verfahren zur Markt-
tiberwachung und die Pflege von Kontakten mit
wirtschaftlich Agierenden und Verbidnden. Der
Ausschuss tagt in der Regel zweimal im Jahr.

»Als Bundesnetzagentur bieten wir den
Marktiiberwachungsbehérden in aller
Welt, die thre Markttiiberwachungsakti-
vitdten ausbauen wollen, gerne unsere
Unterstiitzung an. Die internationale
Zusammenarbeit ist unverzichtbar,
wenn es um die Entwicklung von Markt-
liberwachungsstrategien fiir online
verkaufte Produkte geht.

Jochen Homann, Prasident Bundesnetzagentur

Info-Box: Wenn sich Markte online verlagern, muss die Marktiiberwachung folgen

74

75

Die Menschen kaufen und verkaufen immer mehr Produkte online. Heute kénnen wir eine bisher
unvorstellbare Vielfalt an Produkten aus der ganzen Welt bestellen, wihrend wir auf unserem Sofa
sitzen. 2018 machte der E-Commerce bereits rund 20 % des Umsatzes in der EU aus.” Diese neue Art
des Einkaufens hat die Marktiiberwachung vor zahlreiche Herausforderungen gestellt. Die Behor-
den stehen nicht nur vor einer stindig wachsenden Vielfalt an Produkten, die sie im Auge behalten
miissen. Sie haben auch zunehmend Schwierigkeiten, die verantwortlichen Wirtschaftsagierenden zu
identifizieren, von denen viele ihren Sitz auflerhalb der EU haben. Hinzu kommt, dass die Produkte
in vielen Einzelsendungen geliefert werden, die schwieriger zu kontrollieren sind, zum Beispiel durch
die Zollbehorden. Die EU und Deutschland haben sich an diese neuen Gegebenheiten angepasst, und
zwar mit aktualisierten Rechtsvorschriften, neuen Instrumenten und Prozessen und einer verstark-
ten Zusammenarbeit. Mit der neuen Verordnung (EU) 1020/2019 zur Marktiiberwachung und Kon-
formitat von Produkten fordert die EU fiir Produkte, die unter 18 EU-Richtlinien und -Verordnungen
fallen, dass mindestens ein Wirtschaftsagierender in der Lieferkette in der EU anséssig sein muss.”>

>

https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php?title=E-commerce_statistics#Cross-border web _sales within the EU not fully exploited

by Enterprises.

Die geltenden Verordnungen und Richtlinien sind in Artikel 4 (5) der Verordnung (EU) 1020/2019 enthalten. Dazu gehéren zum Beispiel personliche
Schutzausriistung, Gerate, die gasférmige Brennstoffe verbrennen, sowie Gerate und Schutzsysteme, die fiir den Einsatz in explosionsgefahrdeten
Bereichen vorgesehen sind.


https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php?title=E-commerce_statistics#Cross-border_web_sales_within_the_EU_not_fully_exploited_ by_Enterprises
https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php?title=E-commerce_statistics#Cross-border_web_sales_within_the_EU_not_fully_exploited_ by_Enterprises
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Info-Box: Wenn sich Mérkte online verlagern, muss die Marktiiberwachung folgen (Forts.)

76

Um E-Commerce-Plattformen zu bertiicksichtigen, wurde mit der Verordnung eine neue Kategorie
von Wirtschaftsagierenden eingefiihrt: der Fulfillment-Dienstleister. Dadurch wird sichergestellt,
dass die Behdrden mindestens einen Wirtschaftsagierenden zur Verantwortung ziehen kdnnen,
zum Beispiel, um gefihrliche Produkte zurtickzurufen.

Die Marktiiberwachungsbehorden investieren in neue digitale Tools und Prozesse, um ihre Arbeit
im digitalen Raum zu unterstiitzen. So entwickelt die Bundesnetzagentur gemeinsam mit deutschen
und europdischen Partnern eine Software, die im Web nach Bildern von Produkten sucht, die
Gegenstand einer Beschwerde sind.”¢ Dies hilft Behorden, die Plattformen zu identifizieren, die
kontaktiert werden miissen, um die Verfiigbarkeit von gefihrlichen oder nicht konformen Produk-
ten zu stoppen. Deutschland entwickelt aufferdem Tools, die mit Hilfe kiinstlicher Intelligenz
potenziell gefdhrliche Produkte auf der Grundlage der Analyse von Online-Kundenrezensionen
aufspiliren konnen. Wenn sich eine bestimmte Anzahl von Personen dariiber beschwert, dass ein
Produkt unsicher ist, konnen die Behorden selbst entscheiden, einen Blick darauf zu werfen. Der
E-Commerce hat aufierdem den potenziellen Vorteil, dass Kaufende direkt per E-Mail informiert
werden konnen, wenn ein gekauftes Produkt zuriickgezogen oder vom Markt genommen wird.
Dieser Ansatz zur Nachverfolgung und Information der Kundinnen und Kunden ist im traditionel-
len Einzelhandel nicht moéglich und eréffnet Behérden damit neue Méglichkeiten. Die Marktiiber-
wachung im E-Commerce erfordert auch neue Partnerschaften. Die Behorden in Deutschland
haben daher die Zusammenarbeit mit Online-Markt-Plattformen ausgeweitet, damit identifizierte
Produkte zeitnah von deren Websites entfernt werden kdnnen.

Diese Zusammenarbeit dient nicht nur der Sicherheit der Verbraucherinnen und Verbraucher, son-
dern liegt auch im Interesse der E-Commerce-Plattformen, deren Geschéft auf dem Vertrauen der
Kundschaft beruht. Als Reaktion darauf hat die Europédische Kommission beispielsweise eine frei-
willige Zusage von vier grofien E-Commerce-Unternehmen erméglicht, die Entfernung gefahrlicher
Produkte auf ihren Plattformen zu beschleunigen.

~

Landesinstitut fiir Arbeitsgestaltung des Landes Nordrhein-Westfalen, die Servicestelle Chemie aus Tiibingen, BAUA.
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Fallstudien: Wie sieht die Marktiiberwachung fiir unsere Fallstudien aus?

Wihrend der Marktiiberwachung priifen Behorden, ob die auf dem Markt angebotenen Produkte
sicher sind und den geltenden Rechtsvorschriften entsprechen. Welche Behorde zustindig ist, hangt
von den geltenden Rechtsvorschriften ab. Wenn es um die Einhaltung der Niederspannungsricht-
linie (LVD) geht, féllt der Toaster in die Zustindigkeit der Marktiiberwachungsbehorden der Linder;
fur die Richtlinie tiber die elektromagnetische Vertriglichkeit (EMV) ist die Bundesnetzagentur
zustandig. So fillt beispielsweise ein intelligenter Toaster - also ein Toaster, der iber eine WiFi-
Verbindung gesteuert werden kann - unter die Funkgeraterichtlinie (RED) und nicht unter die
EMV- und LVD-Richtlinie, da die grundlegenden Anforderungen der RED auch EMV- und LVD-
Aspekte abdecken.

D

0 | Toaster

Fiir den (nicht smarten) Toaster ist die Sicherheit ein grofies Anliegen — und damit die Einhaltung der
Niederspannungsrichtlinie (LVD) und ihrer deutschen Umsetzung, des Produktsicherheitsgesetzes
(ProdSG). In diesem Beispiel konzentrieren wir uns daher auf Marktiiberwachungsprozesse im Rahmen
des Produktsicherheitsgesetzes.

Die Lander sind fiir die Durchfiihrung der Marktiiberwachung verantwortlich, um sicherzustellen, dass
ein Toaster die Anforderungen an die Produktsicherheit erfiillt. Dabei handelt es sich um Abteilungen
der zustindigen Landesministerien, wie das Ministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales des
Landes Nordrhein-Westfalen oder das Bayerische Staatsministerium fiir Umwelt und Verbraucher-
schutz.

Die Marktiiberwachungsbehdrden konnen entweder proaktiv planen oder eine reaktive Marktiiber-
wachung durchfiihren. Eine reaktive Marktiiberwachung kann durchgefithrt werden, wenn die Behorde
Beschwerden tiber einen unsicheren Toaster erhélt oder tiber das ICSMS iiber nicht konforme Pro-
dukte informiert wird. Proaktive Marktiiberwachungsmaffnahmen sind geplante Mafinahmen, die
auf Erkenntnissen aus Unfallberichten, Bewertungen von RAPEX-Meldungen, Beschwerden von Ver-
brauchern oder Testberichten in Verbraucherzeitschriften basieren. Marktiiberwachungsmafinah-
men erfolgen im Einklang mit den in den Marktiiberwachungsstrategien festgelegten Schwerpunkt-
themen (z.B. Konzentration auf Elektrogerite, die tiber E-Commerce vertrieben werden).
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Projektplan fiir proaktive Marktiiberwachungsmafinahmen: Vor der Durchfiihrung eines pro-
aktiven Marktiiberwachungsprojekts fiir Toaster erstellt die Behorde einen Plan, der auf folgenden
Aspekten basiert:

Thema des Projekts (z. B. Temperaturen von Kontaktflichen von Haushaltsgeriten);

Grund oder Bedarf dafiir (z.B. wachsende Zahl von Unfallberichten);

Ziel, Zielgruppe (z.B. Menschen in Haushalten, insbesondere Kinder);

Projektteilnehmer (z.B. andere Behorden);

Vorgehensweise bei der Umsetzung (z.B. Zeitraum, Anzahl der Proben, Ort der Probenahme usw.);
Geschitzte erforderliche Personal- und Finanzressourcen.

Anhand dieses Plans informiert die Marktiiberwachungsbehorde andere Behorden tiber anstehende
Projekte, um Synergien zwischen den Landern zu nutzen und Doppelarbeit zu vermeiden.

Probenahme: Die Marktiiberwachungsbehérde nimmt sodann Proben des Produkts. Dies konnten
20 Toaster sein, die von verschiedenen Herstellern stammen. Diese Toaster-Proben konnen an ver-
schiedenen Orten genommen werden, von E-Commerce-Plattformen, Supermirkten oder direkt
beim Hersteller, mit oder ohne vorherige Ankiindigung.

Bewertung der Konformitit: Zunichst prift die Behorde, ob Informationen in der ICSMS-Daten-
bank verfiigbar sind, und ermittelt die fiir den Toaster verantwortlichen Wirtschaftsagierenden.
Dann fiihrt die Behérde eine formale Bewertung durch. Dazu gehoren die Uberpriifung der korrek-
ten CE-Kennzeichnung fiir den Toaster, die Aspekte der Riickverfolgbarkeit und formale Anforde-
rungen, die EU-Konformitatserklarung und die technische Dokumentation.

Behorden konnen zum Beispiel Verdacht schopfen, wenn auf der Verpackung eines importierten
Toasters keine Angaben zum Importeur zu finden sind. Bei der Konformitdtsbewertung prift die
Behorde auch, ob die Kennzeichnungen des Toasters korrekt sind - z. B, ob er die erforderliche
Priifung fiir das GS-Zeichen bestanden hat.

Danach entscheidet die Behorde, ob eine technische Bewertung erforderlich ist. An dieser Stelle priift
die Behorde, ob die grundlegenden Anforderungen erfiillt wurden. Eine technische Bewertung kann
bereits als Teil des proaktiven Marktiiberwachungsprojekts geplant worden sein oder wird erforder-
lich, weil die Behorden aufgrund erster Kontrollen eine Nichtkonformitit vermuten.
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Mitunter kann die Behorde eine Priifung der Konformitit durch eine externe Konformitatsbewertungs-

stelle anordnen - dies miissen notifizierte Stellen, GS-Stellen oder andere qualifizierte Stellen sein.

Bei Produkttests konnen verschiedene Vorginge simuliert werden, um Antworten auf eine Reihe

von Fragen zu erhalten. Wird der Toaster Feuer fangen, wenn ein Nutzender zu dicke Brotscheiben

toastet? Was passiert, wenn der Toaster an eine Stromquelle angeschlossen ist, die zu viele Volt oder
Ampere liefert? Besteht die Gefahr, dass der Toaster umkippt, und was passiert, wenn dies geschieht?
Wie heif werden die Oberflachen, die der Nutzende normalerweise berihrt?

Je nach Risiko ergriffene Mafinahmen: Wenn die Behorde einen nicht konformen Toaster entdeckt,
bewertet sie das damit verbundene Risiko und ergreift dem Risiko angemessene Mafdnahmen. Die
folgende Tabelle zeigt Beispiele fiir Risiken im Zusammenhang mit nicht konformen Toastern und
die von Behorden ergriffenen Mafdnahmen (basierend auf RAPEX-Meldungen). Keiner der unten auf-

gefiihrten Toaster erfiillte die grundlegenden Anforderungen der Niederspannungsrichtlinie, insbe-
sondere die Anforderungen der (freiwilligen) harmonisierten Norm EN 60335 (Haushaltsgerite und

ahnliche elektrische Gerite — Sicherheit).

Tabelle 7: Beispiele fiir nicht konforme Toaster, die RAPEX-Meldungen ausgeldst haben

Risiko MaRnahmen der Marktaufsichtsbeh6rden

Die Metallseiten des Toasters werden zu heil. Der Nutzende
kann sie beriihren und sich Verbrennungen zuziehen.

Riicknahme des Produkts vom Markt.

Eine Seite des Toasters wird zu heil und kann zu leichten
Verbrennungen beim Nutzenden fiihren.

Warnung der Verbraucherinnen und Verbraucher vor
den Risiken.

Der mechanische Widerstand der Verbindung an der Haupt-
erdungsklemme ist unzureichend. Infolgedessen kénnte die
Erdungsverbindung versagen.

Riicknahme des Produkts vom Markt, Riickruf des Produkts
vom Endkonsumierenden und Vernichtung des Produkts.

Das Produkt birgt die Gefahr eines Stromschlags. Aufgrund der
unzureichenden mechanischen Festigkeit konnen die Endabde-
ckungen vom Gehause des Toasters weggezogen werden, um
stromfiihrende Komponenten freizulegen.

Freiwilliger Verkaufsstopp durch das Importunternehmen.

Das Produkt birgt die Gefahr von Stromschldgen, Verbrennungen
und Feuer, da das Gerat wie ein Spielzeug aussieht und somit
Kinder anspricht.

Von den Behorden angeordnete Verkaufsverbote.

Das Produkt birgt die Gefahr von Stromschlagen, da die Heiz-
spule auch bei ausgeschaltetem Toaster noch Strom fiihrt. Es
besteht Stromschlaggefahr, wenn Hande oder ein leitfahiges
Utensil in den Toaster eingefiihrt werden und die Heizspule
beriihren.

Freiwillige Riicknahme vom Markt und Riickruf von
Verbraucherinnen bzw. Verbrauchern durch den Hersteller.

Von dem Produkt geht eine Brandgefahr aus. Wenn der Toaster
mit dem fiir den Normalbetrieb angegebenen Brot bestiickt und
mit der Nennleistungsaufnahme betrieben wird, fangt er Feuer.

Ricknahme vom Markt und behérdlich angeordneter Riickruf
von Verbraucherinnen bzw. Verbrauchern.
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Ein zentrales Anliegen zu Elektromotoren ist neben der Gewihrleistung der Sicherheit die Energie-
effizienz und damit die Einhaltung der EU-Okodesign-Anforderungen fiir Elektromotoren und deren
Umsetzung in Deutschland durch das Gesetz iber die umweltgerechte Gestaltung energieverbrauchs-
relevanter Produkte (EVPG). Die Marktiiberwachungsbehorden der Lander sind fiir die Durchsetzung
der Marktiiberwachung nach diesem Gesetz zustindig. Die BAM unterstiitzt die Landesbehdrden
bei der Entwicklung von Marktiiberwachungsprogrammen und koordiniert den Informationsaus-
tausch zwischen Behérden und mit der EU-Kommission und anderen EU-Mitgliedstaaten.

Obwohl ein Elektromotor nicht als Verbraucherprodukt eingestuft wird, ist das Marktiiberwachungs-
verfahren weitgehend dasselbe wie beim Toaster. Bei der Bewertung der Okodesign-Anforderungen
uberpriifen die Behorden auch die formalen Anforderungen (korrekte Kennzeichnung, Adressen,
verfiigbare Informationen usw.) und messen die Energieeffizienz des Elektromotors. Wenn ein Pro-
duktmuster die Anforderungen an die Energieeffizienz nicht erfiillt, d.h. bestimmte Toleranzwerte
uberschreitet, priift die Behorde drei weitere Muster desselben Produkts, um einen Durchschnitts-
wert fiir die Energieeffizienz der Motoren zu ermitteln.

Stellt die Behorde eine formale oder technische Nichtkonformitét fest, wendet sie sich an den Her-
steller oder einen anderen verfiigbaren Wirtschaftsakteur, damit der Mangel behoben wird. Was die
Anforderungen an das Okodesign betrifft, geben die Behérden nur selten RAPEX-Meldungen heraus,
da ein nicht konformes Produkt nicht zwangslaufig ein grof3es Risiko fiir die Gesundheit von Men-
schen oder die Umwelt darstellt.

Info-Box 10: Digitalisierung der Qualitatsinfrastruktur

Die Digitalisierung bringt stindig neue Produkte und Dienstleistungen hervor. Dies stellt eine Her-
ausforderung fiir die derzeitigen Qualitatsinfrastruktursysteme dar, die vor dem Hintergrund eher
linearer Prozesse in der Produktentwicklung, Produktion und des Vertriebs entwickelt wurden. Die
heutigen Produkte kombinieren Hard- und Software und verdndern sich dynamisch, sobald sie auf
den Markt kommen: Software-Updates konnen beispielsweise neue Funktionen hinzufiigen, die die
Sicherheit eines Produkts beeintrachtigen. Herausforderungen ergeben sich auch durch die Einfiihrung
der additiven Fertigung, auch bekannt als 3D-Druck, die neue Produktionsmethoden von mafge-
schneiderten Produkten ermdoglicht, d.h. solche, die in einer Losgrofie von nur einem Stiick herge-
stellt werden kénnen. In diesem Fall wiren eine Baumusterpriifung oder zerstérende Priifverfahren
nicht durchfiihrbar. Schliefilich wird der Bedarf an internationalen Normen und Spezifikationen
auch neue Anforderungen an eine digitalisierte Qualitatsinfrastruktur stellen. Beginnend mit der
Identifizierung bestehender Normen und Spezifikationen und deren Eignung fiir KI bis hin zur
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Info-Box 10: Digitalisierung der Qualitatsinfrastruktur (Forts.)

Erstellung und Nutzung intelligenter Normen, wie dies auch in der gemeinsam von DIN, DKE und
dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und Klimaschutz veréffentlichten deutschen Normungs-
roadmap zur Kiinstlichen Intelligenz herausgearbeitet wurde. Es sind also neue Ansitze erforderlich,
um die Qualitdt und Sicherheit der Produkte zu gewéhrleisten.

Deutsche Expertinnen und Experten arbeiten aktiv an solchen Herausforderungen und versuchen,
die Qualitatsinfrastruktur fir das digitale Zeitalter fit zu machen. Eine Initiative ist das Konsortium
»,QI-Digital®, das gemeinsam von BAM, DAKKS, DIN, DKE und PTB gegriindet wurde und vom
BMWHK getragen wird. Diese Institutionen arbeiten zusammen, um zu analysieren, wie sich neue
Technologien auf unsere Qualitdtsinfrastruktur auswirken. Ziel ist es, eine Vision der Qualititsinfra-
struktur im digitalen Zeitalter zu entwickeln, um die Herausforderungen der Digitalisierung zu
bewiltigen und gleichzeitig ihr Potenzial zu nutzen. Deutschland betont, dass dies keine Aufgabe ist,
die auf nationaler Ebene gemeistert werden kann. Aus diesem Grund werden die Ergebnisse dieser
Initiative in Zusammenarbeit mit Deutschlands internationalen Partnern umgesetzt.

Die Mission des QI-Digital Konsortiums ist es, Anwendungsfille zu untersuchen, um die praktischen
Auswirkungen neuer Technologien auf die Qualitdtsinfrastruktur zu analysieren:

Neue Produkte und Produktionstechnologien: Anwendungsbeispiel fiir die additive Fertigung.
Die additive Fertigung (der 3D-Druck) ist in vielen Branchen, darunter Luft- und Raumfahrt,
Energie und Medizintechnik, von wachsender Relevanz. Zu den Vorteilen der Technologie gehéren
kurze Produktionsketten, die Wirtschaftlichkeit von kurzen Produktionslaufen (,Losgrofie eins®)
sowie die Vielfalt der Formen und die Komplexitidt der Komponenten, die damit erzielt werden
konnen. Herkémmliche Konformititsbewertungsmethoden sind in diesem Fall oft nicht aus-
reichend. Ziel der Initiative ist es daher, neue Verfahren fiir die prozessintegrierte Qualititssiche-
rung, zerstorungsfreie Priifverfahren und die Erforschung des Einsatzes neuer digitaler Methoden
zur Auswertung von Prozess- und Messdaten zu entwickeln. Aufierdem ist geplant, eine Daten-
bank fiir Referenzdaten zu Materialien fiir die additive Fertigung zu erstellen und Zertifizierungs-
richtlinien zu entwerfen.

Digitale Prozesse fiir Qualititsinfrastruktur: Anwendungsbeispiel Wasserstofftankstellen.
Wenn Wasserstoff sein Potenzial als zukiinftige Energiequelle entfalten soll, brauchen wir ein Netz
sicherer Tankstellen. Dies wiederum erfordert ein zuverldssiges digitales Netzwerk, das Daten
verschiedener Sensoren nutzt, digitale Zwillinge einsetzt und mit Schnittstellen zwischen ver-
schiedenen Agierenden wie Produzenten, Lieferfirmen und Kundschaft arbeitet. Die digitale Wasser-
stoffinfrastruktur ist daher eine komplexe Herausforderung fiir die Qualitatsinfrastruktur.
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Sind Daten beispielsweise valide, riickverfolgbar und nicht manipulierbar? Aus diesem Grund
versucht QI-Digital zu analysieren, wie eine moderne Qualitdtsinfrastruktur innerhalb eines sol-
chen digitalen Systems Vertrauen schaffen kann. Dazu gehoren die Verwendung digitaler Kalib-
rierzertifikate fiir Tankstellen, Distributed Ledger Systeme - und Blockchain - zur Verifizierung
von Informationen sowie intelligente Normen, die Maschinen automatisch lesen kénnen.

Qualitatsinfrastruktur fiir Vertrauen in Kiinstliche Intelligenz: Anwendungsbeispiel Medizin-
produkte. Kiinstliche Intelligenz (KI) hat das Potenzial, eine Vielzahl von Sektoren zu transfor-
mieren. Vertrauen ist der Schliissel fiir alle ihre Anwendungen. Die Qualitatsinfrastruktur muss
daher Wege finden, autonome und selbstlernende Systeme zu bewerten. QI-Digital entschied
sich dafiir, dies am Beispiel von medizinischen Produkten zu untersuchen. In medizinischen
Diagnosegeriten konnte der Einsatz von KI beispielsweise zu schnelleren, giinstigeren und bes-
seren Ergebnissen fiihren, als sie menschliche Arzte erzielen kénnen. Allerdings sind die derzeiti-
gen Rechtsvorschriften und Konformitatsbewertungsverfahren schlecht ausgestattet, um zu
bewerten, welche KI-Technologien zuverlissig, vertrauenswiirdig und objektiv sind. Eine griind-
liche Bewertung von KI-Methoden erfordert qualitativ hochwertige Test- und Referenzdaten.
Dies ist einer der Aspekte, die im Anwendungsbeispiel behandelt werden. Das Anwendungsbei-
spiel zielt aber auch darauf ab, unser Verstdndnis von Qualititssicherung im Allgemeinen zu ver-
tiefen, da die Qualitit von KI nicht nur von der Messung ihrer Leistung abhingt, sondern auch

N\

davon, ob sie ersichtlich ist und zu robusten Ergebnissen fiihrt.

Strukturelle Grundlagen fir eine digitalisierte
Qualitatsinfrastruktur

Durch die Analyse von Anwendungsfillen haben
Expertinnen und Experten die Herausforderungen
und Chancen im Zusammenhang mit der Digitali-
sierung der Qualititsinfrastruktur identifiziert. Es
gibt mehrere ibergreifende Themen, die diesen
Anwendungsfillen gemeinsam sind. Sie bilden die
strukturelle Grundlage fiir eine digitale Qualitats-
infrastruktur. Dazu gehoren eine gemeinsame Daten-
struktur fiir die Qualitatsinfrastruktur, eine Cloud-
Losung fiir den Datenaustausch, maschinenlesbare
und ausfithrbare Normen (d.h. SMART oder digi-

tale Normen), einheitliche digitale Zwillinge und
maschinenlesbare digitale Zertifikate.

Die digitalisierte Qualitatsinfrastruktur erfordert
auch einen angepassten Rechtsrahmen.

Verkniipfung von Qualitatsinfrastruktur mit
digitalisierten Geschiftsprozessen: Damit eine
Qualitatsinfrastruktur effektiv sein kann, muss
sie mit den zunehmend digitalisierten Prozessen
von Unternehmen verkniipft werden. Dies er-
fordert eine gemeinsame Datenstruktur der In-
dustrie- und Qualitatssicherungsprozesse sowie
die Definition von Schnittstellen.
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Sicherung von Cloud-Diensten fiir die Nut- SMART oder digitale maschinenlesbare und
zung und den Austausch von Daten: Die Digita- -ausfiihrbare Normen: Ein weiterer wichtiger
lisierung der Qualitatsinfrastruktur verspricht Schritt zur Digitalisierung der Qualititsinfra-
Effizienzsteigerungen im Vergleich zu herkémm- struktur ist die Erstellung von Normen, die von
lichen Ansitzen. Eine zentrale Anforderung ist Computern gelesen, verstanden und angewen-
der sichere Austausch digitaler Daten, beispiels- det werden konnen. Dies wird durch die Schaf-
weise tiber Cloud-Dienste. Verschiedene Teil- fung gemeinsamer - z.B. XML-basierter - Formate
nehmende an Qualititsinfrastrukturprozessen, erreicht. Maschinen konnen dann automatisch
z.B. Unternehmen, Priifstellen, Akkreditierungs- und ohne menschliches Eingreifen die neuesten
stellen und Marktiiberwachungsbehorden, kon- Normen anwenden.

nen die bendtigten Informationen aus der Cloud
abrufen. Sicherheit durch Design und Verschliis-
selung sind dabei zentral. Im Bereich des gesetz-
lichen Messwesens arbeitet die PTB bereits an
einer europdischen Metrology Cloud.””

77 Siehe https://www.ptb.de/cms/de/ptb/fachabteilungen/abt8/fb-85/metrology-cloud.html.



https://www.ptb.de/cms/de/ptb/fachabteilungen/abt8/fb-85/metrology-cloud.html
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Nachfolgend finden Sie eine nicht erschdpfende Liste weiterer Quellen zum Thema Qualitétsinfrastruktur.”8

8.1. International

Ensuring Quality to Gain Access to Global Markets (2019)
A Reform Toolkit

Das Toolkit wurde mit dem Ziel entwickelt, die Qualitatsinfrastruktur eines
Landes zu analysieren. Es vergleicht die Nachfrage nach Qualitatsinfrastruktur-
diensten mit ihrem Angebot, identifiziert Liicken zwischen dem, was benotigt

Ensuring Quality

to Gain Access to wird, und dem, was im Okosystem angeboten wird, und schliet diese Liicken

Global Markets . . . .. s s

ARetorm Tl durch die Entwicklung eines Fahrplans fiir Qualitdtsinfrastrukturreformen.
e BB

Verfligbar auf den Websites der PTB (https://www.ptb.de/cms/en/ptb/
fachabteilungen/abt9/gruppe-93/qgi-toolkit.html) oder der Weltbank
(https://elibrary.worldbank.org/doi/abs/10.1596/978-1-4648-1372-6).

Quality Policy (2018)
Technical Guide

Dieser Leitfaden wurde von der Organisation fiir industrielle Entwicklung der
Vereinten Nationen (UNIDO) entwickelt und beschreibt Leitprinzipien und
Elemente der Qualititspolitik eines Landes.

1

Verftigbar auf der UNIDO-Website (https:/www.unido.org/sites/default/files/
files/2018-06/QP TECHNICAL GUIDE 08062018 online.pdf).

QUALITY POLICY

Technical Guide

78 Bitte beachten Sie, dass die Nennung einer Publikation in diesem Kapitel keine Empfehlung darstellt.


https://www.ptb.de/cms/en/ptb/fachabteilungen/abt9/gruppe-93/qi-toolkit.html
https://www.ptb.de/cms/en/ptb/fachabteilungen/abt9/gruppe-93/qi-toolkit.html
https://elibrary.worldbank.org/doi/abs/10.1596/978-1-4648-1372-6
https://www.unido.org/sites/default/files/files/2018-06/QP_TECHNICAL_GUIDE_08062018_online.pdf
https://www.unido.org/sites/default/files/files/2018-06/QP_TECHNICAL_GUIDE_08062018_online.pdf
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Economic benefits
of standards

REBOOTING QUALITY
INFRASTRUCTURE
FOR A SUSTAINABLE
FUTURE

Economic benefits of standards (2014)

Diese Publikation der Internationalen Organisation fiir Normung (ISO) zeigt
auf, wie Normen einen Mehrwert fiir die Unternehmen schaffen, die sie ver-
wenden, und wie man den Wert von Normen berechnen kann. Dartber hin-
aus enthilt sie Factsheets mit Fallstudien, die den Nutzen von Normen fiir
Unternehmen aus verschiedenen Branchen und Lindern quantifizieren.

Verfligbar auf der ISO-Website (https://www.iso.org/benefits-of-standards-the-
iso-materials.html).

Rebooting Quality Infrastructure for a Sustainable Future (2018)

Diese Publikation der Organisation fiir industrielle Entwicklung der Vereinten
Nationen (UNIDO) analysiert den Beitrag von Qualititsinfrastrukturen zur
Erreichung der UN-Nachhaltigkeitsziele (SDGs).

Verfligbar auf der UNIDO-Website (https://tii.unido.org/news/rebooting-quality-
infrastructure-sustainable-future).

8.2. Die Europaische Union

The ‘Blue Guide’ (2016)
on the implementation of EU product rules

Der Blue Guide ist eine Publikation der Europdischen Kommission, die einen
umfassenden Uberblick iiber die EU-Produktvorschriften gibt (insb. den neuen
Gesetzesrahmen, Normung, Konformitatsbewertung, Akkreditierung, Markt-
tiberwachung). Die EU arbeitet derzeit an einer aktualisierten Fassung.

Verfligbar auf der EU-Website (https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/
TXT/?uri=CELEX:52016XC0726(02)).



https://www.iso.org/benefits-of-standards-the-iso-materials.html
https://www.iso.org/benefits-of-standards-the-iso-materials.html
https://tii.unido.org/news/rebooting-quality-infrastructure-sustainable-future
https://tii.unido.org/news/rebooting-quality-infrastructure-sustainable-future
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52016XC0726(02)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52016XC0726(02)
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8.3. Deutschland

The Economic Benefits of Standardization (2011)
An update of the study carried out by DIN in 2000

Die Studie analysiert und illustriert die Auswirkungen der Normung auf
die deutsche Wirtschaft.

Verfiigbar auf der DIN-Website (https://www.din.de/resource/blob/89552/688
49fab0eeeaafb56c5a3ffee9959c5/economic-benefits-of-standardization-en-

data.pdf).

An introduction to standardization (2016)
An introducton to A practical guide for small businesses

A practical guide for
small businesses

Der Leitfaden definiert wichtige Begriffe und erldutert grundlegende Prozesse
der Normung auf deutscher, europdischer und internationaler Ebene

Verfligbar auf der DIN-Website (https:/www.din.de/resource/blob/195038/
64b75612aae6d6e7341e815becadb5d9/an-introduction-to-standardization-data.

pdf).



https://www.din.de/resource/blob/89552/68849fab0eeeaafb56c5a3ffee9959c5/economic-benefits-of-standardization-en-data.pdf
https://www.din.de/resource/blob/89552/68849fab0eeeaafb56c5a3ffee9959c5/economic-benefits-of-standardization-en-data.pdf
https://www.din.de/resource/blob/89552/68849fab0eeeaafb56c5a3ffee9959c5/economic-benefits-of-standardization-en-data.pdf
https://www.din.de/resource/blob/195038/64b75612aae6d6e7341e815becadb5d9/an-introduction-to-standardization-data.pdf
https://www.din.de/resource/blob/195038/64b75612aae6d6e7341e815becadb5d9/an-introduction-to-standardization-data.pdf
https://www.din.de/resource/blob/195038/64b75612aae6d6e7341e815becadb5d9/an-introduction-to-standardization-data.pdf
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2 BAM

BAM - Bundesanstalt fir Material-
forschung und -prifung

Kernaufgaben

Die Bundesanstalt fiir Materialforschung und
-Priafung (BAM) ist eine wissenschaftlich-technische
Bundesoberbehorde, die dem Bundesministerium
fiir Wirtschaft und Klimaschutz untersteht. Sie
priift, forscht und berit zum Schutz von Mensch,
Umwelt und Sachgiitern. Als Vorreiterin in den
Bereichen Materialwissenschaft, Werkstofftechnik
und Chemie leistet die BAM einen entscheidenden
Beitrag zur technischen Sicherheit von Produkten
und Verfahren und zum Leben der Menschen im
Allgemeinen.

Dienstleistungen

Die BAM ist Partner und Dienstleister fiir Unter-
nehmen, Behorden und wissenschaftliche Einrich-
tungen. Sie konzentriert sich auf fiinf Sektoren -
Energie, Infrastruktur, Umwelt, Materialien und
analytische Wissenschaften — und vereint Forschung,
Bewertung und Beratung in Technik und Chemie
unter einem Dach. Die Institution erbringt Dienst-
leistungen in den Bereichen Prifung, Analyse und
Lizenzierung von Materialien, technischen Produk-
ten und Maschinen. Dartiber hinaus bietet die BAM
wissenschaftlich fundierte Dienstleistungen zu
sicherheitsrelevanten Themen an, darunter Bewer-
tungen und Gutachten, zertifizierte Referenzmate-
rialien und Ringversuche.

Die Zertifizierungsstelle der BAM bietet Dienstleis-
tungen sowohl in regulierten als auch in nicht-
regulierten Sektoren an. Sie zertifiziert Produkte
und Qualitatssysteme und fiihrt Inspektionen im
Rahmen der erforderlichen Uberwachungs-Aktivi-
taten durch. Die Tests werden in der Regel in den
hauseigenen Laboren der BAM durchgefiihrt.
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Die meisten Zertifizierungen betreffen Produkte,
die unter die EU- und nationalen Rechtsvorschrif-
ten fallen.

Dementsprechend ist die BAM auch als notifizierte
Stelle der EU in den folgenden Bereichen titig: orts-
bewegliche Druckgerite, pyrotechnische Gegen-
stinde, Bauprodukte, Gerite und Schutzsysteme
zur Verwendung in explosionsgefdhrdeten Berei-
chen und Sprengstoffe fiir zivile Zwecke.

Dartiber hinaus arbeitet die BAM in internationalen
und nationalen Normungsarbeitsgruppen zur Kon-
formitatsbewertung (DIN, ISO/CASCO) mit. Die
BAM berit Legislative, Behérden und Privatunter-
nehmen in Fragen der Konformitdtsbewertung
und der gegenseitigen Anerkennung von Priifer-
gebnissen und Zertifizierungen im internationalen
Handel. Dartiber hinaus fiihrt sie die Geschéftsstelle
des Akkreditierungsbeirats (AKB) nach dem Akkre-
ditierungsstellengesetz und koordiniert die Beteili-
gung von Interessengruppen an akkreditierungsre-
levanten Verfahren.

Zur Geschichte

Vorgédnger der BAM war das 1871 gegriindete Konig-
lich Preuflische Laboratorium fiir mechanische
Priifung. Das Laboratorium fiihrte mechanische
Tests an Materialien sowie andere Tests von wissen-
schaftlichem oder 6ffentlichem Interesse durch.
Im Laufe der folgenden Jahrzehnte dnderte sich
die Landschaft der Materialprifungsinstitute in
Deutschland mehrfach, bis 1954 das Staatliche
Materialpriifungsamt und die Staatliche Chemisch-
Technische Reichsanstalt zur Bundesanstalt fiir
Mechanische und Chemische Materialpriifung
zusammengelegt wurden.
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Danach tibernahm die BAM zunehmend die Ver-
antwortung fiir die offizielle Materialpriifung fir
das Land Berlin und spéter fiir ganz Deutschland.”
Heute ist die BAM ein Kompetenzzentrum fiir
Sicherheit in Technik und Chemie. Das Unterneh-
men beschiftigt tiber 1.600 Mitarbeitende und
kooperiert mit Universititen, Fachhochschulen
und Forschungsinstituten weltweit.

Organisationsstruktur und Tragerschaft

Die BAM ist eine Bundesoberbehdrde und eine
Korperschaft des 6ffentlichen Rechts. Ein Kurato-
rium hilft bei der Definition der strategischen Aus-
richtung. Dem Kuratorium gehdren Experten fir
die Sicherheit in Technik und Chemie sowie aus
Wirtschaft, Wissenschaft und 6ffentlicher Hand
an.80 Eine Zielvereinbarung mit dem BMWK definiert
die strategische Ausrichtung der BAM. Dies ist so-
wohl im Forschungsprogramm als auch in BAM-
internen Zielvereinbarungen festgehalten.

Finanzierung

Die BAM ist finanziell unabhingig und erhélt von
der Bundesregierung jahrlich Mittel in Héhe von
rund 140 Millionen Euro. Neben dem festen Budget
finanziert sich die BAM durch die Teilnahme an
wettbewerbsorientierten Forschungsforderpro-
grammen, wie denen der Deutschen Forschungs-
gemeinschaft (DFG), der EU und der deutschen
Bundesministerien. Dieser Wettbewerb um For-
schungsmittel gewéhrleistet die hohe Qualitit der
Aktivitaten der BAM.

Arbeit im europdischen und internationalen
Kontext

Die BAM spielt eine Schliisselrolle in verschiedenen
europdischen und internationalen Netzwerken.81
Durch die Teilnahme an gemeinsamen Forschungs-
projekten, internationalen Ko-Publikationen und
internationalem wissenschaftlichen Austausch
wird das Know-how, das die BAM in jahrzehnte-
langer Erfahrung erworben hat, auch tiber die
Grenzen Deutschlands hinaus vermittelt. Die Insti-
tution arbeitet mit tiber 60 Lindern zusammen
und ist an internationalen Gremien beteiligt - dar-
unter die Internationale Energieagentur (IEA) und
das World Materials Research Institutes Forum.
Dartiber hinaus arbeitet die BAM mit 1.250 natio-
nalen und internationalen Normungsgremien
zusammen, um die Entwicklung internationaler
Standards zu unterstiitzen.

Aktuelle und zukiinftige Themen

Die BAM konzentriert sich auf Forschung, die fiir
die deutsche Wirtschaft von erheblicher Relevanz
ist. Zu den Forschungsbereichen gehoren Energie,
Infrastruktur, Umwelt, Materialien und analytische
Wissenschaften. In diesen Bereichen forscht die
BAM zu Themen der Zukunft, darunter additive
Fertigung, Nanomaterialien und griiner Wasser-
stoff. Ein aktueller Schwerpunkt der BAM ist die
Analyse der wissenschaftlichen Implikationen der
Digitalisierung. Angesichts des datenintensiven
Charakters der heutigen wissenschaftlichen Expe-
rimente erforschen und analysieren die Kompe-
tenzzentren der BAM datenbezogene Aspekte beim
Einsatz von Messgeridten und Sensornetzwerken.
Dartiber hinaus ist die BAM am QI-Digital Konsor-
tium beteiligt (siehe Info-Box 10).

79 https://www.bam.de/Navigation/DE/Ueber-die-BAM/BAM-erleben/Geschichte-der-BAM/geschichte-der-bam.html.

80 https://www.bam.de/ SharedDocs/EN/Downloads/Legal-basics/advisory-council-decree.pdf? blob=publicationFile (nur deutsche Version).

81 Informationen (ber die internationalen Aktivitditen der BAM finden Sie im Portal ,Networks“ auf der BAM-Website.
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% Bundesnetzagentur

Bundesnetzagentur
Kernaufgaben

Die Bundesnetzagentur ist eine deutsche sektor-
tbergreifende Netzregulierungsbeh6rde und unab-
hingige Bundesoberbehorde, die den nachhaltigen
Wettbewerb fordert und die Markte und Infrastruk-
turen in den Bereichen Energie, Telekommunikation,
Post und Eisenbahn tiberwacht.82 Die zentrale Auf-
gabe der Bundesnetzagentur ist es, die Einhaltung
des deutschen Telekommunikationsgesetzes, des
Postgesetzes und des Energiewirtschaftsgesetzes im
Hinblick auf die Liberalisierung und Deregulierung
der jeweiligen Markte sicherzustellen.83 Sie dient
zudem als nationale Marktiiberwachungsbehorde
fir elektromagnetische Vertraglichkeit und Funk-
anlagen in Deutschland.

Dienstleistungen

Zusatzlich zu ihren regulatorischen Aufgaben tiber-
nimmt die Bundesnetzagentur im Rahmen ihres
Zustandigkeitsbereichs eine Vielzahl von Aufgaben
wabhr. Sie verwaltet Frequenzen und Telefonnum-
mern, sichert den Wettbewerb in regulierten Mark-
ten und unterstiitzt Kundinnen und Kunden bei
Streitigkeiten mit ihren Anbietern. Dartiber hinaus
ist die Behorde fir die Umsetzung der deutschen
Energiewende zustiandig. Durch die beschleunigte
Planung neuer Stromleitungen will die Bundes-
netzagentur die kiinftige Verfiigbarkeit und die
Bezahlbarkeit von Energie in Deutschland sicher-
stellen.84

82 Siehe BNetzA Imagebroschuere_en.pdf (S. 6).
83  Siehe 01 Einfithrung in die BNetzA (PPT).
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Als Marktiiberwachungsbehorde tragt die Bundes-
netzagentur zum Schutz der Verbraucher bei, berit
Biirgerinnen und Biirger zu neuen Regelungen
und schafft einen Rahmen fiir einen fairen Wettbe-
werb und den freien Handel mit Produkten, die
unter die Funkanlagenrichtlinie (RED) oder die
EMV-Richtlinie der EU fallen. Im Jahr 2019 tiber-
priifte sie die Konformitit von rund 5.400 Produk-
ten, die unter diese beiden Richtlinien fallen; 37 %
davon waren nicht gesetzeskonform.

Zur Geschichte

Vor 1997 wurden die Bereiche Post und Telekom-
munikation von zwei staatlichen Institutionen
tiberwacht: dem Bundesamt fiir Post und Telekom-
munikation und dem Bundesministerium fiir Post
und Telekommunikation. Bei der Offnung der
deutschen Post- und Telekommunikationsmaérkte
wurden die Verantwortlichkeiten an die Regulie-
rungsbehorde fiir Telekommunikation und Post
ubertragen. Ihren heutigen Namen erhielt sie im
Juli 2005, als das Mandat auf den Strom-, Gas- und
Eisenbahnsektor ausgeweitet wurde.

Organisationsstruktur und Tragerschaft

Die Bundesnetzagentur gehort als Behérde zum
Geschiftsbereich des Bundesministeriums fiir Wirt-
schaft und Klimaschutz (BMWK) und des Bundes-
ministeriums fiir Digitales und Verkehr (BMDV).85
Bei der Marktiiberwachung ist die Bundesnetz-
agentur fiir die Produktbereiche EMV und Funk
zustindig und unterliegt der Fachaufsicht des
BMWK.

84 Siehe https://www.bundesnetzagentur.de/DE/Allgemeines/DieBundesnetzagentur/start.html.

85 Siehe 01 Einfiihrung in die BNetzA (PPT).


https://www.bundesnetzagentur.de/DE/Allgemeines/DieBundesnetzagentur/start.html
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Finanzierung

Die Bundesnetzagentur ist eine steuerfinanzierte
Institution.8¢ [hre Einnahmen und Ausgaben sind
im Haushaltsplan des BMWK enthalten. Im Jahr 2019
hatte die Agentur insgesamt Ausgaben von 220 Mil-
lionen Euro und ein Verwaltungseinkommen von
75 Millionen Euro (z.B. Gebiihren und Abgaben).8”

Arbeit im europdischen und internationalen
Kontext

Im Rahmen ihrer Bemithungen um die Vernetzung
der Infrastruktur und die Férderung des Wettbe-
werbs ist die Bundesnetzagentur Mitglied in zahl-
reichen europdischen und internationalen Gremien,
z.B. der Internationalen Fernmeldeunion (ITU),
dem Gremium Europiischer Regulierungsstellen
fur elektronische Kommunikation (BEREC) und
der Agentur fiir die Zusammenarbeit der Energie-
regulierungsbehoérden (ACER).88 Dartiber hinaus
unterstiitzt die Bundesnetzagentur durch ihre bila-
terale Zusammenarbeit ausldndische Behorden
und andere staatliche Stellen.

86 Siehe 01 Introduction to BNetzA (PPT).

Aktuelle und zukiinftige Themen

Im Rahmen ihrer Zustindigkeiten fiir die Telekom-
munikation spielt die Bundesnetzagentur eine
entscheidende Rolle bei der Digitalisierung der
deutschen Wirtschaft - z.B. beim Ausbau des Breit-
bandzugangs. Sie fordert den Dialog zwischen Ver-
braucherinnen bzw. Verbrauchern und Unterneh-
men mit dem Ziel, den Verbraucherschutz zu
stirken. Um die Sicherheit von Produkten und
anderen Aspekten von 6ffentlichem Interesse zu
gewihrleisten, nimmt die Bundesnetzagentur bei
der Marktiiberwachung zunehmend auch E-Com-
merce-Plattformen ins Visier. Ziel ist es, Plattfor-
men zu identifizieren, tiber die billige - und oft
nicht konforme - Produkte aus Drittlindern nach
Deutschland importiert werden. Die Bundesnetz-
agentur fiihrt nicht nur Uberpriifungen vor Ort
durch, sondern tatigt auch verdeckte Testkaufe.
Zudem bringt sie ihr Fachwissen und die gewonne-
nen Erkenntnisse in Reformdiskussionen auf euro-
paischer Ebene ein, um die Marktiiberwachung zu
verbessern.

87 Siehe BNetzA Annual Report 2019: https://www.bundesnetzagentur.de/SharedDocs/Mediathek/Jahresberichte/JB2019.pdf? blob=publicationFile&v=6 (S. 135).

88 Siehe BNetzA Imagebroschuere_en.pdf.
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Akkreditierungsstelle

DAkKkS - Deutsche Akkreditierungsstelle

Kernaufgaben

Die Deutsche Akkreditierungsstelle (DAKKS) ist die
nationale Akkreditierungsbehorde in Deutschland.
Sie arbeitet auf der Grundlage der EU-Verordnung
(EG) Nr. 765/2008 und des deutschen Akkreditie-

rungsstellengesetzes (AkkStelleG). Die DAKKS ist die
einzige befugte Behorde fiir Akkreditierungen in

Deutschland und handelt im 6ffentlichen Interesse.

Dienstleistungen

Die DAKKS ist zustindig fiir die Akkreditierung von
Konformitiatsbewertungsstellen, d.h. Inspektions-,
und Zertifizierungsstellen, (Priif-, Kalibrier- und
medizinische) Laboratorien sowie Biobanken. In
dieser Funktion begutachtet, bestétigt und tiberwacht
sie die technische Kompetenz solcher Stellen.

Akkreditierungsentscheidungen werden unpartei-
isch und unabhingig getroffen: die Anteilseigner
haben keinen Einfluss, alle Kundinnen und Kunden
werden gleichbehandelt. In Erfiillung ihres gesetz-
lichen Auftrages besteht die Kernaufgabe der DAKkS
in der hoheitlichen Akkreditierung in Deutschland
nach dem deutschen Verwaltungsrecht. Die Orga-
nisation fiihrt auch Akkreditierungen aufierhalb
der EU durch.8 In Zusammenarbeit mit dem Deut-
schen Institut fiir Normung (DIN) iibernimmt die
DAKKS im Rahmen der deutschen Nationalen TBT-
Auskunftsstelle (TBT: Technical barriers to trade -
technische Handelshemmnisse) und im Einklang
mit den Bestimmungen der Welthandelsorganisa-
tion (WTO) spezifische Aufgaben.

89 https://www.dakks.de/en/content/how-does-accreditation-procedure-work.

90 https://www.dakks.de/en/content/history-and-origins-dakks.
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Zur Geschichte

Die DAkkS nahm ihre Tatigkeit im Jahr 2010 nach
der Umsetzung der Verordnung (EG) Nr. 765/2008
auf, mit der die EU-Mitgliedstaaten verpflichtet
wurden, eine einzige nationale Akkreditierungsstelle
zu benennen. Zuvor war das deutsche Akkreditie-
rungssystem fragmentiert, wobei rund 20 verschie-
dene oOffentliche und private Stellen an teilweise
uberlappenden Akkreditierungstitigkeiten beteiligt
waren. Mit der Griindung der DAKKS im Jahr 2009
entstand in Deutschland eine einzige nationale Be-
horde, welche die wichtigsten privaten Akkreditie-
rungsstellen und den Deutschen Kalibrierdienst2°
zusammenfiihrte. Die Bundesregierung ernannte
die neu gegriindete Organisation dann zur natio-
nalen Akkreditierungsstelle. So konnte die DAkkS
auf die bestehende Infrastruktur, Erfahrung und
technische Kompetenz der fritheren Akkreditie-
rungsstellen aufbauen.

Organisationsstruktur und Tragerschaft

Die DAKKS wurde als ein Unternehmen mit be-
schrankter Haftung gegriindet. Sie gehort zu gleichen
Teilen der Bundesrepublik Deutschland (vertreten
durch das Bundesministerium fiir Wirtschaft und
Klimaschutz) und den Liandern Bayern, Hamburg
und Nordrhein-Westfalen sowie dem Bundesver-
band der Deutschen Industrie (BDI), die jeweils zu
einem Drittel an der DAKKS beteiligt sind.


https://www.dakks.de/en/content/how-does-accreditation-procedure-work
https://www.dakks.de/en/content/history-and-origins-dakks
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Ein Akkreditierungsausschuss, der sich aus techni-
schen Expertinnen und Experten zusammensetzt,
entscheidet tiber die Zulassung, Aufrechterhaltung,
Aussetzung und Beendigung von Akkreditierungen.
Ein Beirat priift, ob die DAKKS ihre Geschifte un-
abhingig und frei von Diskriminierung fiihrt. Die
DAKKS hat ihren Hauptsitz in Berlin und verfiigt
uber zwei weitere Niederlassungen in Frankfurt und
Braunschweig. Derzeit beschéftigt sie rund 220 Mit-
arbeitende.

Finanzierung

Die DAKKS deckt ihre Selbstkosten durch Gebtihren,
die sie fiir ihre staatliche Tatigkeit erhebt. Die Kosten-
struktur hingt davon ab, ob die Dienstleistungen
der Akkreditierungsstelle unter die Kategorie der
hoheitlichen Akkreditierung in Deutschland und
dem Européiischen Wirtschaftsraum fallen oder
auflerhalb dieses geografischen Geltungsbereichs
(Drittland). Die DAKKS iibt die meisten ihrer Tatig-
keiten im Rahmen ihrer staatlichen Zustidndigkeit
aus. Die Akkreditierungsgebiihren, die bei den
Konformititsbewertungsstellen erhoben werden,
basieren dabei auf der vom Bundesministerium fiir
Wirtschaft und Klimaschutz festgelegten Gebiih-
renverordnung. Die Gebiihren sind so bemessen,
dass sie alle mit den behordlichen Aufgaben ver-
bundenen Personal- und Sachkosten decken, und
Gewinne nur in dem Maf3e erzielen, um Investitio-
nen der DAKkS zu ermdglichen. Fiir nicht-hoheit-
liche Aktivitaten erstellt die DAKKS eine eigene
Entgeltliste.?1

91 https://www.dakks.de/en/content/dakks-financing.
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Arbeit im europdischen und internationalen
Kontext

Die DAKKS ist in die europidischen und internatio-
nalen Akkreditierungssysteme eingebettet. Die
Organisation ist ordentliches Mitglied der Euro-
pean co-operation for Accreditation (EA), des Inter-
national Accreditation Forum (IAF) und der Interna-
tional Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC).
Sie vertritt deutsche Positionen in Ausschiissen und
Generalversammlungen und trdgt zur internatio-
nalen Harmonisierung und Anerkennung der Ak-
kreditierung (durch multilaterale Abkommen (MLAs)
und gegenseitige Anerkennungsabkommen (MRAs))
bei. Dariiber hinaus engagiert sich die DAkkS aktiv
in der technischen Zusammenarbeit wie EU-Twin-
ning-Projekten, die auf die Stairkung nationaler
Akkreditierungsstellen (z.B. in Aserbaidschan und
Georgien) abzielen. Zudem sind die Expertinnen
und Experten der DAKKS in zahlreichen Normungs-
gremien auf nationaler und internationaler Ebene
tatig.

Aktuelle und zukiinftige Themen

Die DAKKS aktualisiert und entwickelt ihre Dienst-
leistungen kontinuierlich weiter, um den sich
wandelnden Bediirfnissen von Gesellschaft und
Wirtschaft gerecht zu werden - sei es in Bezug auf
IT-Sicherheit, Datenschutz, die globale Lieferkette,
Fernbegutachtungen oder unbemannte Flugzeuge.


https://www.dakks.de/en/content/dakks-financing
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DIN - Deutsches Institut fir Normung
Kernaufgaben

Das Deutsche Institut fiir Normung (DIN) ist die
einzige nationale Normungsorganisation in Deutsch-
land. Es ist keine Behorde, sondern eine unabhin-
gige Plattform und ein Dienstleister im Bereich der
Normung. Als Partner von Industrie, Forschung und
Gesellschaft hat sich DIN zum Ziel gesetzt, den Welt-
handel zu erleichtern, Innovationen zu fordern,
Qualitit zu sichern und Mensch und Umwelt zu
schiitzen. DIN ist eine private gemeinniitzige Orga-
nisation, die mit der Unterzeichnung des Normen-
vertrags im Jahr 1975 eine 6ffentlich-private Part-
nerschaft mit der Bundesrepublik Deutschland
eingegangen ist.

Dienstleistungen

DIN koordiniert nationale, europdische und inter-
nationale Projekte zur Normung mit dem Ziel,
Normen zu erarbeiten, die dem Stand der Technik
entsprechen und international anerkannt sind.
DIN fungiert als Projektmanager in diesem Nor-
menerarbeitungsprozess und stellt sicher, dass die
technischen Ausschiisse die erforderlichen Verfah-
ren einhalten. DIN wacht auch dartiber, dass es
keine Konflikte oder Uberschneidungen mit den
Normen in Deutschland gibt - das Ziel des Instituts
ist es, eine kohdrente und einheitliche Sammlung
von Normen zu erarbeiten. Neben dem Fachwissen
und der Unterstiitzung beim Projektmanagement
stellt DIN auch die Infrastruktur fiir Prasenz- und
virtuelle Treffen sowie Datenbanken zur Verfiigung.
Dartiiber hinaus berét es in Fragen der Normung,
baut Netzwerke mit interessierten Kreisen und
Stakeholdern auf und moderiert Projekttreffen.
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Zur Geschichte

DIN blickt auf eine tiber 100-jahrige Geschichte
zuriick: seine Vorgangerorganisation, der Normen-
ausschuss der deutschen Industrie, wurde 1917 ge-
griindet. Eine seiner frithen Leistungen im Bereich
der Normung ist noch heute weithin bekannt und
in Gebrauch. Im Jahr 1922 veroffentlichte es die
DIN 476-Norm fiir Papierformate - die meisten
Menschen kennen das Papierformat DIN A4. Im
Jahr 1926 wurde der Name von DIN in Deutscher
Normenausschuss umbenannt. Nach dem Zweiten
Weltkrieg wurde der Deutsche Ausschuss fiir Nor-
mung Mitglied der Internationalen Organisation
fiir Normung (1951) und eines der Griindungsmit-
glieder des Europdischen Komitees fiir Normung
(1961). Der Deutsche Ausschuss fiir Normung wurde
schlief’lich 1975 in DIN umbenannt. Im selben Jahr
unterzeichnete DIN eine Vereinbarung mit der
Bundesrepublik Deutschland, in der es als einzige
nationale Normungsorganisation fiir Deutschland
anerkannt wurde.

Organisationsstruktur und Tragerschaft

DIN ist ein privater, gemeinnutziger Verein. Es ist
keinem Bundesministerium oder einer anderen
offentlichen Behorde unterstellt. Das Institut wird
von einem Prisidium geleitet, das die Grundsitze
der Normungspolitik von DIN festlegt und geschaft-
liche und finanzielle Entscheidungen trifft. Das
von den Mitgliedern von DIN gewéhlte Prasidium
setzt sich hauptsachlich aus Vertreterinnen und
Vertretern der Privatwirtschaft, aber auch aus Ver-
tretern der Regierung zusammen. Das Prasidium
bestellt die Mitglieder des Vorstands, der die Ge-
schiftsangelegenheiten von DIN einschliefilich
technischer, organisatorischer und kaufmannischer
Angelegenheiten verwaltet. Die eigentliche Nor-
mungsarbeit wird von mehreren Normungsaus-
schiissen durchgefiihrt.
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DIN hat zwei Tochtergesellschaften: Der Beuth
Verlag veroffentlicht und vertreibt nicht nur deut-
sche, sondern auch europiische, internationale
und nationale Normen aus anderen Lindern. Die
DIN Software GmbH kiimmert sich um die Pflege
der Datenbanken von DIN.

Finanzierung

DIN finanziert sich hauptsiachlich durch Einnahmen
aus dem Verkauf von Normen und damit verbun-
denen Dienstleistungen. Im Jahr 2019 beliefen sich
diese Dienstleistungen auf 63 % der Gesamteinnah-
men. Projektmittel aus der Industrie stellen die
nachstgrofite Quelle dar (19 %), gefolgt von Mitglieds-
beitrdagen (10 %) und Projektmitteln der Regierung
(9%).92 Vorschlége fiir neue Normen werden auf der
Grundlage des spezifischen Bedarfs und der finan-
ziellen Machbarkeit bewertet. Normen werden daher
nur dann erarbeitet, wenn sie von interessierten
Kreisen benotigt werden.

Arbeit im europdischen und internationalen
Kontext

DIN vertritt die nationalen Interessen Deutschlands
auf europiischer und internationaler Ebene durch
Mitarbeit in den Gremien von ISO und CEN. Es ist
mafdgeblich an der Erarbeitung européischer Nor-
men beteiligt. Im Jahr 2019 waren beispielsweise
fast 80 % der von DIN veroffentlichten neuen Nor-
men europdische Normen.

92  https://www.din.de/en/din-and-our-partners/din-e-v/financing.

Neben der Arbeit in diesen Normungsorganisationen
unterhilt DIN bilaterale Beziehungen zu wichtigen
Partnern auf der ganzen Welt. Die internationalen
Beratungsdienste von DIN unterstiitzen Entwick-
lungs- und Schwellenldnder beim Aufbau und der
Verbesserung ihrer Normungssysteme (z.B. Strate-
gieentwicklung, Optimierung von Normungspro-
zessen). Diese Arbeiten werden durch Drittmittel
finanziert.

Aktuelle und zukiinftige Themen

Fiir die Entwicklung zeitgemifier Normen ist es
entscheidend, mit den technologischen Trends
Schritt zu halten. DIN ist daher aktivan Themen von
aktueller und zukinftiger Relevanz fiir Deutsch-
land beteiligt. So arbeitet DIN beispielsweise mit
Forschungsprojekten zusammen, um sicherzustel-
len, dass die daraus resultierenden Ergebnisse fiir die
Erarbeitung von Normen genutzt werden kdnnen.

Unterstiitzt durch Mittel des Bundesministeriums
far Wirtschaft und Klimaschutz (BMWK) engagiert
sich DIN auch in Forschungsférderprogrammen
rund um das Thema Normung, z.B. zur Starkung
von Innovationen und der Rolle der Normung beim
Transfer von Forschungs- und Entwicklungsergeb-
nissen. Zu den zentralen Schwerpunkten von DIN
in Bezug auf aufstrebende Wirtschaften gehoren
Industrie 4.0, Kiinstliche Intelligenz, Elektromobili-
tat und Smart Cities.


https://www.din.de/en/din-and-our-partners/din-e-v/financing
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DKE

VDE DIN

DKE - Deutsche Kommission Elektro-
technik Elektronik Informationstechnik
in DIN und VDE

Kernaufgaben

Die Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektro-
nik Informationstechnik in DIN und VDE (DKE) ist
in Deutschland fiir die Entwicklung von Normen
und Sicherheitsvorschriften im Bereich der Elektro-
technik verantwortlich. Die DKE fillt unter den Nor-
menvertrag der Bundesrepublik Deutschland und
ist zudem eine Abteilung des Verbandes Elektro-
technik, Elektronik & Informationstechnik (VDE).

Die erste Norm zur elektrotechnischen Sicherheit
wurde vor mehr als hundert Jahren erstellt. Heute
arbeiten Expertinnen und Experten mit der DKE
zusammen, um Normen zu erarbeiten, die die
Sicherheit elektrotechnischer Produkte und Anla-
gen garantieren und dafiir sorgen, dass Strom auf
sichere und rationelle Weise erzeugt, verteilt und
genutzt wird. Als nationales Kompetenzzentrum fiir
elektrotechnische Normung ist die DKE Deutsch-
lands Vertreter in europaischen (CENELEC und
ETSI) und internationalen (IEC) Normungsgremien.
Die DKE arbeitet eng mit dem DIN zusammen und
vertritt Deutschland im Rahmen der deutschen
Normungsstrategie auf européischer und internati-
onaler Ebene.

Dienstleistungen

Als Kompetenzzentrum fiir elektrotechnische Nor-
mung bietet die DKE eine Plattform fir elektro-
technische Normung und die Zusammenarbeit von
Expertinnen und Experten, inklusive der Projekt-
leitung und institutionellen Unterstiitzung, die fiir
die Entwicklung von Normen erforderlich sind.
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Zur Geschichte

Die Geschichte der DKE geht zuriick auf den welt-
weit ersten elektrotechnischen Verein, der 1879 von
Werner von Siemens und Heinrich von Stephan
gegriindet wurde. Ziel des Vereins war es, die tech-
nischen Anwendungen von Elektrizitit zu entwi-
ckeln und zu férdern - ganz dhnlich wie die Aufgabe
der DKE heute. 1893 wurde der elektrotechnische
Verein zum Verband Deutscher Elektroingenieure
(VDE). Im Jahr 1970 griindeten das DIN und der
VDE die DKE und fiihrten darin alle deutschen
Verbdnde der Elektrotechnik zusammen. Mit der
Unterzeichnung des Normenvertrags zwischen
dem DIN und der Bundesrepublik Deutschland im
Jahr 1975 wird die DKE als nationale Normungsor-
ganisation anerkannt.

Organisationsstruktur und Tragerschaft

Organisatorische Entscheidungen werden im VDE
getroffen — dem Trigerverband der DKE. Der Len-
kungsausschuss ist fiir die Festlegung der Grund-
prinzipien der DKE verantwortlich. Er setzt sich
aus einer Vielzahl von fithrenden Personlichkeiten
aus Wirtschaft, Wissenschaft und Verwaltung zu-
sammen, z.B. aus dem Industrieverband, den Bun-
desministerien, den 6ffentlichen Medien und den
Berufsgenossenschaften. Die Geschiftsorganisation
der DKE ist in drei Bereiche gegliedert: Technologie,
Produktion sowie External Relations & Support.
Der Bereich Technik besteht aus mehreren bran-
chenspezifischen Gruppen, in denen Expertinnen
und Experten an aktuellen und zukiinftigen Nor-
mungsthemen arbeiten. Der Bereich Produktion
bietet interne Unterstiitzung bei der Umsetzung
von Normungsprojekten. Der Bereich External
Relations & Support triagt zur Stairkung des DKE-
Netzwerks mit nationalen und internationalen
Expertinnen und Experten und Regierungen bei
und tiberwacht wichtige Entwicklungen im
Bereich der Normen.



146 UBERBLICK UBER ZENTRALE INSTITUTIONEN DER QUALITATSINFRASTRUKTUR IN DEUTSCHLAND

Finanzierung

Rund 95 % der Einnahmen der DKE stammen aus
dem Verkauf von Normen, die restlichen 5% aus
einer Forderergemeinschaft. Die Arbeit der DKE
wird nicht durch 6ffentliche Subventionen unter-
stiitzt. Dartiber hinaus fallen keine Mitgliedsbeitrige
an, und die Teilnahme an den Normungstreffen

ist fiir jedermann kostenlos. Diese Finanzierungs-
struktur sorgt fiir eine hohe Marktreprasentanz,
was wiederum die Relevanz der von der DKE ent-
wickelten Normen erhoht.

Arbeit im europdischen und internationalen
Kontext

Die deutsche elektrotechnische Industrie erwirt-
schaftet rund 90 % ihrer Einnahmen im Export,
daher ist die Haupttitigkeit der DKE ihre européi-
sche und internationale Arbeit: sie vertritt aktiv die
deutschen Interessen in der europdischen und
internationalen Normung. Auf technischer Ebene
unterhilt die DKE seit 2020 37 IEC-Sekretariate,

55 IEC-Vorsitze, 33 CENELEC-Sekretariate und

20 CENELEC-Vorsitze.

Rund 85 % der europiischen Normen im elektro-
technischen Bereich basieren auf [IEC-Normen.
Neben ihrem Beitrag zur internationalen Normen-
entwicklung engagiert sich die DKE aktiv in der
internationalen Zusammenarbeit mit Partner-
landern.

Aktuelle und zukiinftige Themen

Angesichts der rasanten Entwicklungen in der
Elektrotechnik ergeben sich stindig neue Themen
fir die Normenentwicklung. Der Bedarf an Nor-
mungsarbeit ergibt sich aus Diskussionen unter
den Komiteemitgliedern, aus Normungsvorschla-
gen, die jeder einreichen kann, oder aus einem EU-
Normungsauftrag, bei dem die Européische Kom-
mission CENELEC mit der Ausarbeitung einer Norm
betraut. Die organisatorischen Verbindungen der
DKE mit der Marktvertretung der Elektrotechnik-
branche sorgen dafiir, dass die DKE stets nah an
der technologischen Innovation bleibt.
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PTB - Physikalisch-Technische Bundes-
anstalt

Kernaufgaben

Die Physikalisch-Technische Bundesanstalt (PTB)
ist eine wissenschaftlich-technische Bundesober-
behorde, die dem Bundesministerium fur Wirtschaft
und Klimaschutz (BMWK) untersteht. Die Haupt-
verantwortung der PTB liegt in der Realisierung
und Verbreitung von Mafeinheiten.

Sie ist zudem eines der fithrenden metrologischen
Forschungsinstitute und Dienstleister fiir Industrie,
Wissenschaft und Gesellschaft im Allgemeinen. Sie
leitet ihren gesetzlichen Auftrag und ihre Tatigkeit
aus 23 Gesetzen und Verordnungen ab, insbesondere
aus dem deutschen Einheiten- und Zeitgesetz.

Dienstleistungen

Die PTB tibt ihre Tatigkeit in vier voneinander ab-
hingigen Bereichen aus: 1) Grundlagen der Metro-
logie; 2) Metrologie fiir die Wirtschaft; 3) Metrologie
fur die Gesellschaft; 4) internationale Angelegen-
heiten. Der erste Bereich umfasst die Kernkompe-
tenz der PTB - den Aufbau der Grundlagen eines
nationalen Metrologiesystems zur Erfiillung aktu-
eller und zukiinftiger Anforderungen. Die mess-
technische Forschung und Entwicklung, die rund
70% der PTB-Arbeit ausmacht, ist eine entschei-
dende Aufgabe, um mit den neuen Technologien
Schritt halten zu kdnnen. Die PTB forscht in Ko-
operation mit der Industrie und anderen Instituti-
onen, so hat sie sich beispielsweise aktiv an der For-
schung zur Uberarbeitung der SI-Einheiten beteiligt,
die am 20. Mai 2019 in Kraft getreten sind. Das neue
SI-System verwendet Fundamentalkonstanten als
Referenzwerte fiir alle sieben Basiseinheiten. Dies
fiihrt zu stabileren und priziseren Einheiten, da sie
nicht mehr auf Referenzobjekte wie den internati-
onalen Prototyp des Kilogramms angewiesen sind.
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Die PTB erfiillt die messtechnischen Bedirfnisse von
Wirtschaft und Gesellschaft durch Bereitstellung
verschiedener Dienstleistungen wie Kalibrierung,
Konformititsbewertung, Beratung und Informatio-
nen. Durch ihre Mitgliedschaft in verschiedenen
nationalen und internationalen Gremien stellt die
PTB sicher, dass das deutsche Metrologie-System
international einheitlich eingebettet ist — und trigt
zur weltweiten Verbesserung der Metrologie bei.
Die PTB unterstiitzt auch andere Linder beim Auf-
bau ihrer Qualitdtsinfrastrukturen, insbesondere
nationale Metrologieinstitute, durch Projekte der
technischen Zusammenarbeit im Auftrag des Bun-
desministeriums fiir wirtschaftliche Zusammenar-
beit und Entwicklung (BMZ).

Zur Geschichte

Erste Vorschldge zur internationalen Vereinheit-
lichung und Prizisierung des metrischen Systems
fihrten im Mai 1875 zur gemeinsamen Unterzeich-
nung der Meterkonvention durch Deutschland und
16 weitere Griindungsmitglieder. Heute gehoren

62 Mitgliedstaaten und 40 assoziierte Staaten und
Volkswirtschaften zu den Unterzeichnern des Ver-
trags. Die Konvention fungiert als internationaler
Vertrag mit dem Ziel, international giltige und
einheitliche Messungen zu definieren und Institu-
tionen zu etablieren, die bei der Erreichung dieses
Ziels helfen. In diesem Zusammenhang wurde 1887
die Physikalisch-Technische Reichsanstalt (PTR)
gegriindet. Mehr als ein halbes Jahrhundert spater
erhielt sie die Initialen PTB und wurde 1950 zur
Physikalisch-Technischen Bundesanstalt.

Organisationsstruktur und Tragerschaft

Die PTB ist eine unabhéngige Einrichtung des 6f-
fentlichen Rechts, die dem Bundesministerium fir
Wirtschaft und Klimaschutz (BMWK) untersteht.
Sie wird von einer Prisidentin bzw. einem Prisiden-
ten geleitet, die/der auf Vorschlag des BMWK vom
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Bundesprisidenten der Bundesrepublik Deutschland
ernannt wird. Ein Beirat unterstiitzt die Prisidentin
bzw. den Prisidenten der PTB und das Prasidium
bei langerfristigen strategischen Entscheidungen.

Die Organisation gliedert sich in eine administra-
tive und zehn technische Abteilungen. Die PTB ver-
anstaltet und leitet eine Generalversammlung fiir
Messwesen und Eichung, die als Plattform fiir den
Informationsaustausch zwischen Fachinstitutionen
und Verbidnden im Bereich des gesetzlichen Mess-
wesens dient. Dartiber hinaus ist der Deutsche Kali-
brierdienst (DKD) als Forum in der PTB eingerichtet,
um die Einheitlichkeit des Messwesens zu fordern.
Das aus rund 400 akkreditierten Kalibrierlaborato-
rien und Unternehmen bestehende Forum soll die
Kalibrierindustrie bei der Verbreitung von Einheiten
unterstlitzen. Dies wird durch den Informations-
austausch und die Entwicklung von Richtlinien
erreicht. Die PTB beschiftigt rund 1.900 Mitarbei-
tende, davon 1.500 am Hauptsitz in Braunschweig.
Sie verfiigt Giber zwei weitere Standorte in Berlin.

Finanzierung

Die PTB erhielt vom BMWK ein Jahresbudget von
rund 228 Millionen Euro im Jahr 2021. Dariiber hin-
aus erhielt die Bundesanstalt 2021 rund 29 Millionen
Euro an Drittmitteln fiir Forschungsprojekte, 30 %
davon aus EU-Forschungsprogrammen. Fiir die er-
brachten Dienstleistungen, darunter Begutachtun-
gen fiir die DAKkS und Konformititsbewertungen,
erwirtschaftete die PTB im Jahr 2021 Einnahmen
in Hohe von 13 Millionen Euro.

Arbeit im europaischen und internationalen
Kontext

Die PTB leistet einen aktiven Beitrag zu den globa-
len Bemiihungen zur internationalen Harmonisie-

93 Siehe https://www.bipm.org/en/cipm-mra.

rung der Messtechnik. Auf européischer Ebene en-
gagiert sie sich in der European Cooperation in
Legal Metrology (WELMEC), in der Européischen
Vereinigung nationaler Metrologieinstitute (EURA-
MET) und in der European Coordination Group for
Notified Bodies in Legal Metrology (NoBoMet). Inter-
national vertritt die PTB die Interessen der deutschen
Industrie und Verbraucher in der Internationalen
Organisation fiir das gesetzliche Messwesen (OIML).
Die PTB gehort zu den Unterzeichnern des Mutual
Recognition Arrangement des Internationalen Ko-
mitees fir Mafd und Gewicht (CIPM-MRA), das die
internationale Gleichwertigkeit von Messnormalen
und Kalibrierungen festlegt und die gegenseitige
Anerkennung von Messzertifikaten der unterzeich-
neten nationalen Metrologieinstitute vorsieht.93 Im
Auftrag des Bundesministeriums fiir wirtschaftliche
Zusammenarbeit und Entwicklung (BMZ) fiihrt die
PTB bilaterale und regionale Projekte der techni-
schen Zusammenarbeit durch, um Entwicklungs-
und Schwellenldnder bei der Verbesserung ihrer
nationalen Qualitatsinfrastrukturen zu unterstiitzen.

Aktuelle und zukiinftige Themen

Die PTB befasst sich aktiv mit verschiedenen neuen
Technologien, die fiir die Metrologie relevant sind.
Ein Schlisselbereich ist die Digitalisierung der
Qualitiatsinfrastruktur. Hier hat die PTB die Auf-
gabe, dafiir zu sorgen, dass die Metrologie einheit-
lich bleibt und genaue und zuverldssige Messungen
garantiert. So arbeitet sie derzeit an maschinenles-
baren digitalen Kalibrierzertifikaten. Diese sollen
sichere Kalibrierungsdaten liefern, die direkt und
digital verarbeitet werden kdnnen. Dariiber hinaus
ist die PTB aktiv an der Forschung und Entwick-
lung in den Bereichen Quantencomputer, maschi-
nelles Lernen und gesetzliches Messwesen unter
Einbeziehung kiinstlicher Intelligenz beteiligt.
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ZLS - Zentralstelle der Lander fir
Sicherheitstechnik

Kernaufgaben

Die Zentralstelle der Lander fiir Sicherheitstechnik
(ZLS) erfiillt eine Koordinierungs- und Uberwa-
chungsfunktion im Bereich der Produktsicherheit.94
Sie ist zustdndig fiir die Erteilung von Befugnissen
an Konformititsbewertungsstellen, die Aufgaben
im Zusammenhang mit der Durchsetzung nationa-
len Rechts wahrnehmen, z.B. notifizierte Stellen im
Sinne der EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften,
und Stellen, die fir die Vergabe des deutschen
GS-Zeichens zustindig sind. Dartiber hinaus hat
die ZLS eine koordinierende Funktion fiir die Markt-
tiberwachungsbehorden der Linder und nimmt

in bestimmten Fillen eine Vollzugsfunktion wahr.
Mandat, Organisation und Finanzierung sind in
einer Vereinbarung festgelegt, die 1993 von den

16 Lindern unterzeichnet wurde. Die ZLS ist beim
Bayerischen Staatsministerium fiir Umwelt und Ver-
braucherschutz (StMUV) in Miinchen angesiedelt.

Dienstleistungen

Die ZLS nimmt im Auftrag der Linder Aufgaben in
den Bereichen Zulassung, Anerkennung, Meldung
und Uberwachung von Konformititsbewertungs-
stellen, GS-Stellen und zugelassenen Priifstellen
gemaf! diversen Rechtsvorschriften (z.B. Produkt-
sicherheitsgesetz, Sprengstoffgesetz) wahr. Eine
solche Zulassung durch die ZLS ist unabhiangig von
einer Akkreditierung durch die DAKKS, die deut-
sche Akkreditierungsstelle (Akkreditierung ist der
bevorzugte, aber nicht der obligatorische Weg zum
Nachweis der technischen Kompetenz).
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Die Lander iibertrugen die Zustiandigkeiten an die
ZLS, um die bundesweite Koordination in der
Marktiiberwachung gemafd dem Produktsicher-
heitsgesetz zu stirken. Wenn sich die Linder bei-
spielsweise liber einen bestimmten Marktiiberwa-
chungsfall nicht einig sind, kénnen sie diesen Fall
der ZLS zur Koordination und Durchfiithrung tiber-
tragen. Als zentraler Ansprechpartner fir die
Marktiiberwachungsbehorden anderer EU-Mitglie-
der spielt die ZLS auflerdem eine Rolle bei der
Koordinierung der Aktivititen auf EU-Ebene.

Zur Geschichte

Die Vereinbarung zur Griindung der ZLS wurde
Ende 1993 von den jeweiligen Regierungschefs der
Linder unterzeichnet. Sie trat am 1. Mai 1997 in
Kraft. Seitdem wurde das Abkommen mehrmals
tberarbeitet. Die Koordinierungsfunktion bei der
Marktiiberwachung im Rahmen des Produktsicher-
heitsgesetzes wurde im Dezember 2011 auf die

ZLS tbertragen und trat 2013 in Kraft.

Organisationsstruktur und Tragerschaft

Die ZLS ist eine Organisationseinheit im Bayerischen
Staatsministerium fiir Arbeit und Verbraucherschutz.
Sie ist eine dem Staatsministerium unterstellte
Landesoberbehorde. Neben den Mitwirkungsrech-
ten der einzelnen Linder sind die Zustdndigkeiten,
Organisation und Finanzierung der ZLS in dem
von allen Lindern unterzeichneten Abkommen
festgelegt. Die Leitlinien fiir die Tatigkeit der ZLS
werden von ihrem Beirat festgelegt, in dem jedes
Land vertreten ist.

94  https://www.kan.de/publikationen/kanbrief/marktueberwachung/die-zls-eine-institution-stellt-sich-vor.
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Finanzierung

Die ZLS wird zum Teil durch Gebiihren finanziert,
die fiir ihre Aktivititen nach dem bayerischen
Kostengesetz erhoben werden. Da die ZLS auch
Aufgaben tibernimmt, die nicht bestimmten Kosten-
tragern zugeordnet werden kénnen, wird bei den
jahrlichen Haushaltsverhandlungen ein Pauschal-
betrag festgelegt und auf die einzelnen Lander
aufgeteilt. Der Beitrag jedes Landes wird auf der
Grundlage seines Steuereinkommens und seiner
Bevolkerungszahl berechnet.?>

Arbeit im europdischen und internationalen
Kontext

Im Rahmen der Abkommen der EU mit Drittlandern
uber die gegenseitige Anerkennung von Konformi-
tatsbewertungen fiihrt die ZLS im Auftrag der Lan-
der Aktivititen im Bereich der Anerkennung oder
vergleichbarer Verfahren durch. Dariiber hinaus
vertritt sie die deutschen Marktiiberwachungsbe-
horden, die fiir die Durchsetzung des Produktsicher-
heitsgesetzes gegeniiber der EU und ihren Mitglied-
staaten zustdndig sind, zum Beispiel im Rahmen
des Informations- und Kommunikationssystems
zur Marktiiberwachung (ICSMS). Die ZLS bearbeitet
auch Marktiiberwachungsanfragen auf der Grund-
lage von Meldungen tiber das Schnellwarnsystem
der EU (RAPEX).

Aktuelle und zukiinftige Themen

Die ZLS ist kontinuierlich an einem Expertenaus-
tausch beteiligt, um ein gut funktionierendes Markt-
tiberwachungssystem zu gewahrleisten. Dazu ge-
horen beispielsweise Diskussionen dariiber, wie die
Sicherheit von Waren, die iiber Online-Plattformen
(E-Commerce) gekauft werden, sichergestellt werden
kann. Aufgrund ihrer Rolle bei der Koordinierung
der Marktiiberwachung geméifd dem deutschen
Produktsicherheitsgesetz ist die ZLS auch Mitglied
im Deutschen Marktiiberwachungsforum (DMUF).

95  www.zls-muenchen.de/wirueberuns/Lesefassung%20ZLS%20Abkommen%20inoffiziell IhVZ.pdf.
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