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Vorwort

Dieses Buch spiegelt die Erfahrung der Autoren aus jahrzehntelanger Tatigkeit mit
Konformitatsbelangen in Industrie, Mittelstand und Handel, sowie der taglichen
Arbeit in der Konformitatsberatung wieder. Helfen soll es damit weniger Vertrau-
ten bei der Einarbeitung in das Thema Produktanforderungen in der EU allgemein,
mit dem Schwerpunkt: Anforderungen fiir das Inverkehrbringen von elektrischen
und elektronischen Gerédten und Inhalte einer Konformititserklarung.

Das Konzept und die Struktur erstellte Herr Kuntz, Herr Rost unterstiitzte unter
anderem bei den fachlichen Inhalten.

Warum wurde es geschrieben: Es gibt einige Bilicher iber den Themenbereich Kon-
formitdt und CE-Kennzeichnung (Stand 2018). Teilweise beschreiben diese jedoch
nur Einzelthemen, oft speziell die schwierige Maschinenrichtlinie. Andere listen
im Wesentlichen die Richtlinien, teils dazu sogar harmonisierte Normenausziige,
obwohl man sich beides problemlos selbst aus dem WEB laden kann. Und dann
gibt es welche, in denen mehr die Organisation - um die Konformitatsfahigkeit
sicherzustellen - beschrieben ist.

Trotz der vielen Bilicher wurde eine Liicke bisher nicht gefiillt: Ein Listung der
gesamten Breite an Konformitdatsanforderungen fiir Verbraucherprodukte, in der
gleichzeitig anhand von Beispielen die Umsetzung und Grenzfille konkreter Kon-
formitatsinhalte erklart werden und es damit auch dafiir Verantwortlichen, aber
teils nicht umfassend ausgebildeten Fachpersonen ermoglicht, ihre Konformitats-
arbeit zu bewerten und sachgerecht durchzufiihren.

Wer in der Handelskette, zum Beispiel durch Import, oder auch in der Industrie
und Mittelstand, fiir Konsumgiiter mit verstarkt kommunikationstechnischen und
medialen Funktionen im Haushaltsumfeld verantwortlich ist, findet im vorliegen-
den Buch eine breit gefacherte und fiir seine Belange optimierte Darstellung. Es
verschafft das Basiswissen, welches erforderlich ist, um gegeniiber Kunden, Uber-
wachungsbehorden und Priifstellen, beim Import gegeniiber dem auslandischen
Hersteller, ein addquater Partner zu sein.



Vorwort

Ein Hinweis: Es gibt ein weiteres Buch iiber Konformitdt vom Hanser-Verlag: EU-
Konformitdtsbewertung in acht Projektphasen direkt zum Ziel. Dieses ist beziig-
lich der Struktur und Inhalt stirker auf Fachpersonen maschinenbau-orientierter
Herstellern ausgerichtet. Beide Blicher erganzen sich. Sie bieten zu vielen Ein-
zelthemen auch die Moglichkeit, Darstellungen und Erklarungen aus zwei Blick-
winkeln zu erfahren.

Deshalb ist der Rat, sich beide anzuschaffen. Wer in der Konformitatspraxis erlebt,
wie zeitaufwdndig - und leider trotzdem ofter unbefriedigend verlaufend - Kla-
rungsfragen zu den Auslegungen der Anforderungen sind, wird die Ratio, welche
beide Biicher mit ihren Darlegungen bieten, schnell zu schiatzen wissen.

Autor
Dipl. Ing. TU Helmut Kuntz, Konformitatsfachmann in Industrie und Handel

Dipl. Ing. (FH) Stefan Rost, Fachberater zu Fragen der Produktkonformitat und CE-
Kennzeichnung bei einem namhaften deutschen Dienstleister



Kurzinfos zum Buch

B Die Autoren

Dipl. Ing. TU Helmut Kuntz, Konformititsfachmann in Industrie und Handel.

Herr Kuntz startete als Facharbeiter, studierte dann Nachrichtentechnik und begann
seine Ingenieurlaufbahn als Qualitdtsingenieur, wechselte nach einigen Jahren je-
doch fiir langere Zeit in die Entwicklung. Durch einen verstandnisvollen Chef konnte
er dabei parallel ein Universitatsstudium Elektronik abschlieBen. Darauf folgten ver-
schiedene Tatigkeiten, wie Leiter Priifmittelbau, nach dem Wechsel zu einem groBen
Konzern Systemingenieur fiir Militdrprojekte (Kommunikationstechnik) und Bahn-
technik, wodurch er viel mit Qualifizierungen zu tun hatte. Bis zum Vorruhestand
war er dann lange Zeit in einem Bereich fiir Krankenhaus-Infotainment und Ruftech-
nik als Produktmanager tatig. Parallel war er zusatzlich vertrieblicher Qualitatsbe-
auftragter und damit fiir die Themen Konformitit und Qualitat zustandig.

Als Rentner betreut und unterstiitzt er inzwischen im Rahmen einer Nebenbe-
schaftigung die Konformitatsarbeit eines groBen Distributors.

Die Frage, wie Newcomer an die erforderliche Basisinformation kommen konnen,
welche zur Konformitatsarbeit benotigt wird, bewog ihn, das vorliegende Buch zu
initiieren. Es gelang ihm, Herrn Rost mit seiner Fachkompetenz dafiir als Mitautor
zu gewinnen. Das vorliegende Buch ist die Symbiose daraus.

Dipl. Ing. (FH) Stefan Rost, Fachberater zu Fragen der Produktkonformitdt und
CE-Kennzeichnung bei einem namhaften deutschen Dienstleister

Herr Rost arbeitete nach seinem Studium der Nachrichtentechnik zunéchst 5 Jahre
in einem Ingenieurbiiro als Hardware-Entwickler im Bereich Elektronik und Mikro-
kontroller-Schaltungen, bevor er in das Labor fiir elektro-magnetische Vertraglich-
keit eines Priifdienstleisters wechselte. Dort war er mehr als 10 Jahre beschéftigt
und war als EMV-Priifingenieur sowie als Laborleiter tatig. Seit 2013 ist er Berater
zum Themenkomplex CE-Kennzeichnung, Produktsicherheit und Produktkonfor-
mitdt und unterstiitzt Hersteller, Importeure und Handler bei der Umsetzung der
Anforderungen an ihre Produkte.



Vil Kurzinfos zum Buch

B Zum Inhalt

Anhand der Richtlinien: EMC (elektromagnetische Vertraglichkeit), LVD (elektri-
sche Sicherheit), RED (Funk), Okodesign (Anforderungen zur Energieminimie-
rung) und RoHS (Schadstoffgrenzwerte), Produktsicherheit, werden die Grund-
lagen des Konformitdtsumfanges und einer zugehorigen Konformititserklarung
vermittelt. Danach werden weitere, weniger fiir Konsumgiiter geltende Richtlinien
erklart, um aufzuzeigen, wie sich Standardprodukte dagegen abgrenzen lassen,
beziehungsweise, welche besonderen Anforderungen dafiir gelten.

Ergdnzend wird gelistet, welche sonstigen Marktanforderungen in der EU fiir elek-
tronische Produkte gelten und zum Schluss, wie die Marktfahigkeit als Ganzes
sichergestellt werden kann.

Um das Lesen der vielen, juristischen Vorgaben etwas interessanter zu gestalten,
wurde das Buch wie folgt strukturiert:

Gestartet wird mit einer Kurziibersicht aller bei einer Konformitatsbetrachtung zu
priifenden Anforderungen. Diese schlieBt mit der beispielhaften Erstellung einer
Konformitatserklarung ab.

Nach dem Einzelthema, wie man konkret den Giltigkeitszeitraum von Normen
liest, werden alle fiir eine Konformitatserklarung von Konsumgiitern relevanten
Richtlinien und Verordnungen im Detail gelistet und erklart.

Danach folgt das Gleiche mit allen relevanten, aber nicht ,CE“-zeichenpflichtigen
Anforderungen.

Nun folgt ein Kapitel, welches die Struktur der Konformitatsanforderungen auf-
zeigt und die praktische Umsetzung anhand von Beispielen tibt.

Zum Schluss findet sich eine Ubersicht, verwendbar als ,Abhakliste“ der Pflichtan-
gaben auf Typenschildern, Anleitungen und Verpackungen.

B Schutz- und Warnhinweise

Alle Angaben in diesem Buch wurden sorgfiltig recherchiert und erfolgten nach
bestem Wissen und Gewissen. Sie sind in der Regel mit Fundstellen belegt. Trotz-
dem konnen Aussagen und Interpretationen fehlerhaft sein, insbesondere konnen
Gerichte bei konkreten Verfahren zu anderen Entscheidungen kommen. Eine grofe
Gefahr ist zudem, dass Informationen nicht mehr aktuell sind, denn die Regularien
und Normen werden standig verandert und erweitert.



Gender

Alle Angaben in diesem Buch erfolgen daher ohne Gewahrleistung oder Garantie
seitens der Autoren oder des Verlages. Eine Haftung der Autoren bzw. des Verlages
und seiner Beauftragten flir Personen-, Sach- undVermégensschéaden ist daher aus-
geschlossen.

Jeder fiir konformitatsbelange Verantwortliche muss sich unabhdngig von diesem
Buch selbst ein vollstandiges Bild der aktuell anzuwendenden Regularien machen
und erforderlichenfalls zur verbindlichen Kldarung Fachstellen einbinden.

B Gender

Anbei der Hinweis, dass bei der Nennung von Geschlechtern selbstverstandlich
immer alle bekannten gleichermaBen gemeint und angesprochen sind.
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Konformitatsarbeit

Nach den Feststellungen der Autoren wéahrend ihrer jahrzehntelangen Berufstétig-
keit in der Industrie und als Beratungsdienstleister wird das Thema , Produktkon-
formitat mit den gesetzlichen Anforderungen® in vielen Betrieben und im Handel
als ein Qualitatsthema betrachtet. Als Folge wird es oft in ein ,,Hinterzimmer* dele-
giert. Jemand, der sich ,mit Vorschriften auskennt®, hat dort fiir eine geeignete
Konformitatserklarung ,zu sorgen®.

Dabei ist ,Konformitat“ kein reines Qualitatsthema, auch wenn es mit der neuen
ISO 9001:2015 neben der ,Kundenzufriedenheit wieder mehr in den Fokus dieser
sQualitatsnorm® riickt. Es handelt sich um vom Gesetzgeber fiir Produkte beim
Betrieb in der EU, genau genommen im Europdischen Wirtschaftsraum EWR, vor-
geschriebene, technische Eigenschaften und Funktionen, welche die Entwickler
zusatzlich als Entwicklungsvorgaben zu beachten haben und die ein Produkt,
wenn es der Endkunde benutzt, sicher und stabil einhalten muss. Konformitat ist
deshalb eine ursdchliche Aufgabe im Produktmanagement und wihrend der Ent-
wicklung, die wie alle anderen Funktionen und Kosten als originare Produkteigen-
schaft (genauer: als zwingende Produktanforderung) im gesamten Produkt-Entste-
hungsprozess und in der Handelskette zu beachten sind.

m 1.1 Ubersicht der Konformitits-
anforderungen

Anforderungen in der EU

Die Politik hat es sich zur wichtigen Aufgabe gemacht, einen gemeinsamen Euro-
paischen Markt zu schaffen (EU-Binnenmarkt) und dabei die Biirger durch EU-weit
einheitliche Regelungen vor moglichst vielen Gefahren durch Technik zu schiitzen.
Unter dieser Pramisse ist in der EU ein umfassendes Regelwerk entstanden, wel-
ches fiir Produkte technische Eigenschaften und ein behordliches Monitoring dar-
uiber gesetzlich vorschreibt.



2 1 Konformitatsarbeit

Nun kann man tiiber die viel diskutierte ,Regelungswut“ der EU denken, was man
mochte. Einen Vorteil hat der Binnenmarkt sehr wohl: Er schafft einheitliche tech-
nische und formale Anforderungen fiir alle EU-/EWR-Mitgliedslander. Wiirde er
nicht existieren, waren die Handelshemmnisse deutlich hoher, denn dann wiirden
in jedem Land eigene, unabhédngige, nationale Anforderungen existieren, die von
den Wirtschaftsakteuren eingehalten werden miissten. Beispielsweise ein Gerat
fiir den deutschen Verbraucher lieBe sich ohne Binnenmarkt nicht so einfach auch
in Spanien, Frankreich oder Ungarn auf den Markt bringen. Es miissten erst die
dort geltenden technischen Anforderungen recherchiert und eingehalten werden
(Konnen Sie ungarisch, um das zutreffende ungarische Gesetz zur Sicherheit von
elektrischen Gerdten zu verstehen?). Bei aller Vielfalt, Umfang und auch Uniiber-
sichtlichkeit an Regelungen, wie sie auch in diesem Buch beschrieben werden,
bringen die gemeinsamen Europdischen Vorgaben durchaus auch Vorteile.

(Fast) alle wesentlichen Vorgaben sind in Richtlinien, inzwischen oft in Verordnun-
gen, hinterlegt.

Frither waren alle Vorgaben als Richtlinien ausgefiihrt. Solche miissen von den
nationalen Parlamenten in Gesetze umgesetzt werden, bevor sie in den einzelnen
EU-Landern verbindlich werden. Das hat oft Jahre gedauert und fiihrte in den ein-
zelnen Liandern lber die nationalen Gesetzgebungen zu teils unterschiedlichen
Auslegungen. Zum Beispiel: Neue EU EMV-Richtlinie, altes deutsches EMV-Gesetz

Inzwischen geht die EU dazu tiber, die Inhalte der Richtlinien als Verordnungen zu
erlassen. Verordnungen miissen nicht national umgesetzt werden, sondern haben
sofort in allen EU-Landern Gesetzeswirkung.

@ Beispiel: Medizinprodukte-Verordnung
(friher Medizinprodukterichtlinie)

Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates

vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178,/2002 und der Verordnung (EG)
Nr. 1223,/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/
EWG des Rates

Wird in diesem Buch von ,Verordnung“ oder ,Richtlinie“ gesprochen, ist mit der
Nennung in der Regel beides gemeint, sofern aus dem Text nicht konkret etwas
anderes hervorgeht.
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1.1.1 Das Konformitatszeichen CE

Viele Richtlinien miissen durch das Konformitatszeichen ,,CE* fiir die Marktiiber-
wachung deklariert werden. Jedoch gibt es davon etliche Ausnahmen an Pro-
duktgruppen, welche keine ,,CE“-Deklaration haben (und auch nicht benotigen).
Selbstverstdandlich sind auch die nicht mit dem CE-Zeichen zu deklarierenden
Richtlinien einzuhalten, und auch Produkte ohne ,CE“ unterliegen gesetzlichen
Anforderungen, z.B. an die Sicherheit. In einer Konformitatserklarung werden je-
doch nur die fiir die CE-Kennzeichnung relevanten Richtlinien gelistet.

Der offizielle Begriff, wie er in den Richtlinien und Verordnungen benannt ist, lau-
tet ,CE-Kennzeichnung® (engl. ,,CE marking®). Da dieser Begriff im Deutschen etwas
sperrig ist, wird haufig von ,CE-Zeichen® oder nur von ,,CE“ gesprochen, so auch in
diesem Buch.

CE-Kennzeichnung

Die CE-Kennzeichnung ist auf den Produkten anzubringen, fiir die dies in mindes-
tens einer zutreffenden Richtlinie so gefordert wird. In diesem Buch wird auf ei-
nige davon naher eingegangen. Zurzeit existieren insgesamt 25 Richtlinien zur
CE-Kennzeichnung, wovon manche fiir die Zielgruppe dieses Buches sicherlich
weniger interessant sein dirften, z.B. fir personliche Schutzausriistungen oder
pyrotechnische Gegenstande. Wenn diese Richtlinien auch nicht weiter hier behan-
delt werden, so gelten gewisse Grundlagen auch fir diese, z.B. die Pflichten des
Herstellers, des Einfiihrers, die Konformitatserklarung, etc.

Ist ein CE-Zeichen auf einem Produkt angebracht, so ist das die symbolische Aus-
sage bzw. Zusicherung des Herstellers, dass sein Produkt die zutreffenden Anfor-
derungen in der EU erfiillt. Wenn eine Richtlinie CE vorschreibt, ist diese Kenn-
zeichnung die Voraussetzung dafiir, dass das Produkt im EWR (Européischer
Wirtschaftsraum = EU + Island, Liechtenstein, Norwegen) verkauft werden darf.
Das gilt fiir alle Produkte, egal ob sie innerhalb oder auBerhalb des EWR herge-
stellt werden, sobald sie im EWR in Verkehr gebracht werden.

Die CE-Kennzeichnung kann (und darf) nur auf Produkten angebracht werden, fiir
die es eine entsprechende EU-Richtlinie oder -Verordnung vorschreibt.

Was das bedeutet, ist in einer kleinen Informationsschrift zum Nachlesen darge-
stellt:

[15] Dipl.-Ing. Hans-J. Ostermann, Dipl.-Ing. Dirk Moritz: Alle EU/EG-Richtlinien ein-
halten - Der ganzheitliche Produktansatz des Binnenmarktes: Fundstelle: https://
tinyurl.com/CE-ganzheitlicher-Ansatz


https://tinyurl.com/CE-ganzheitlicher-Ansatz
https://tinyurl.com/CE-ganzheitlicher-Ansatz
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1.1.2 Die Konformitatserkldarung

In allen CE-zeichenpflichtigen Richtlinien (und Verordnungen) steht die Forde-
rung, dass die Einhaltung derselben mittels einer Konformitiatserklarung belegt,
bzw. erklart werden muss.

Die Konformitéatserklarung bezieht sich also in der Regel nur auf die Richtlinien, in
denen eine solche Erklarung auch vorgeschrieben ist.

Die Konformitdtserkldrung ist die rechtsverbindliche schriftliche Aussage des Un-
ternehmens (Herstellers), dass das Produkt alle gelisteten Richtlinien und Verord-
nungen und alle darin enthaltenen Anforderungen abdeckt. Entsprechend dieser
Verantwortung muss sie von einer Person mit Vertretungsbefugnis fiir das ausstel-
lende Unternehmen (in der Regel mindestens mit Prokura) unterschrieben sein.

»Gesetzeskonformitit® oder ,Konformitdt mit den EU-Anforderungen“ bedeutet
jedoch mehr, als nur die Einhaltung der gelisteten CE-Richtlinien. Neben den CE-
Richtlinien gibt es weitere, ggf. zu beachtende Richtlinien, die auch auf ein Pro-
dukt zutreffen konnen. Fir diese Richtlinien muss es nicht zwangslaufig auch eine
Erklarung geben, viele davon sind ,einfach so“ einzuhalten. Voraussetzung, wenn
ein Hersteller ein Produkt in Verkehr bringen will, ist, dass er alle gesetzlichen
Anforderungen erfillt, also auch die ,nicht-erklarpflichtigen®. Ein Produkt darf
also nur in Verkehr gebracht werden, wenn alle (!) in der EU fiir dieses Produkt
geltenden Anforderungen recherchiert, die als zutreffend befundenen beachtet
und vom Produkt eingehalten werden.

Archivierungsdauer

Blue Guide [1], Seite 13: Die Haftung des Herstellers endet nach Ablauf einer Frist
von zehn Jahren ab dem Zeitpunkt des Inverkehrbringens des Produkts [...]

10 Jahre nach Inverkehrbringung bedeutet eine Archivierdauer von 10 Jahren nach
der Lieferung (genauer: Inverkehrbringung) des letzten, hergestellten Produktes.

1.1.3 Hersteller

Nach den Regeln der Richtlinien ist fiir die Einhaltung der Anforderungen und die
Ausstellung der EU-Konformitatserklarung der Hersteller verantwortlich. Hersteller
im Sinne der EU-Gesetzgebung ist immer derjenige, welcher sich dem Endanwender
gegeniiber als solcher ausgibt, indem er seinen Namen oder seine Marke auf dem
Produkt anbringt. Es muss also nicht der wirkliche Produzent des Produktes sein.

Als Konsequenz daraus muss zum Beispiel ein Distributor, welcher ein Produkt
durch Labeln mit seiner Marke und Adresse als Hersteller kennzeichnet, dafiir
auch seine eigene Konformitatserklarung ausstellen.
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1.1.4 Giiltigkeit einer Konformitatserklarung

Die Konformitatserklarung muss zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens des Produk-
tes mit allen aktuellen EU-Anforderungen iibereinstimmen. Das Inverkehrbringen
bezieht sich immer auf jedes einzelne Exemplar eines Produktes, nicht auf einen
Produkttyp oder die Entwicklung! Andern sich die Anforderungen fiir bestimmte
Produkte, so sind die bereits in Verkehr gebrachten Exemplare nicht betroffen. Je-
doch miissen die Exemplare, die zum Zeitpunkt der Anderung beispielsweise erst
produziert werden oder sich im Lager des Herstellers befinden (und daher noch nicht
in Verkehr gebracht sind) die gednderten Anforderungen erfiillen, die dann gelten
wenn sie in Verkehr gebracht werden. Wegen der geanderten Anforderungen benoti-
gen diese Produkte dann auch eine aktualisierte Konformitatserklarung.

1.1.5 Marktiiberwachung

Keine behordliche Vorgabe ohne Uberwachung. In Deutschland sind dafiir zustin-
dig:

® EMV und Funk: Bundesnetzagentur

® Niederspannungs-RL: Gewerbeaufsichtsamter/Regierungsprasidien

= Okodesign-RL: Gewerbeaufsichtsimter/Regierungsprisidien

® RoHS-RL und sonstige Schadstoffe: Gewerbeaufsichtsamter/Regierungsprasidien

Die Marktiiberwachungsbehorden nehmen ihren Auftrag sehr ernst und fithren
regelmiBig UberwachungsmaBnahmen durch. Vor allem natiirlich zu Massenpro-
dukten und dabei schwerpunkmaBig den Internethandel und Import. Die Strafen
bei VerstoBen konnen schnell recht hoch werden.

Pressemitteilung

Bonn, 4. Januar 2018

Bundesnetzagentur sperrt 2017 rund 460.000
unsichere Elektrogerste

Président nViele unsichere Produkte | 1aus Die Bundesnetzagentur filhrt zunehmend auch anonyme Testiaufe
Fernost" durch, um Produkte zu priifen, die nicht freiwillig zur Verfligung gestellt
werden. In diesem Rahmen wurden 52 Produkte iiberpriift. All diese
Produkte wiesen Aufialligkeiten auf und der Vertrieb auf den jeweiligen
Plattformen wurde daher ausgesetzt. Dies betraf insgesamt 14.700
Geréte wie z. B. Drohnen, Smart-Home- oder LED-Produkte.

Im Jahr 2017 hat die Bundesnetzagentur im Intemet rund 460.000
Produkte vom Markt genommen, die Funkstérungen bzw.
elektromagnetische U lichkeiten hen kénnen.

.Der Trend der letzten Jahre hélt an, dass iber das Internet viele

unsichere Produkte auf den deutschen Markt gelangen. Viele dieser Marktiiberwachung im deutschen Einzelhandel

Produkte kommen aus Fernost. Wir beenden Angebote unsicherer Die Bundesnetzagentur hat im Jahr 2017 etwa 3.000 Produkte im
Produkte auch dort, wo die Héndler nicht mit uns kooperieren®, erklart deutschen Einzelhandel Gberprift. Hiervon wurden auch ca. 1.000
Jochen Homann, Président der Bundesnetzagentur, Er ergénzt: ,Unsere messtechnisch im Labor gepriift. Insgesamt erfolgten in etwa 800 Fallen
Marktiiberwachung ist ein Beitrag zum Verbraucherschutz, der auch behordliche markteinschrankende Malnahmen.

vorbeugend wirkt,”

Bild 1.1 Pressemitteilung der Bundesnetzagentur zur Marktiberwachung (Auszug)



