QUALITAT UND RECHT

CE-Kennzeichnung ist nicht alles

‘Richtlinienkonforme Produkte mit Hilfe der Quahtatssmherung

Bemd Franke, Oﬁenbach

Auf dem Weltmarkt gewinnen Fragen
nach der Produkisicherheit und Pro-
dukthaftung speziell bei elektratechni-
schen Lrzeugnissen an Bedeutung. Von
der Lntwicklung bis zur Vermarkilung
eines Produkts miissen viele Aspekie
rund um -das Thema Sicherheit berlick-
gsichtigt werden. Die an dieser Prozes-
kette heteiligten Personen tragen eine
hohe Verantwortung iiir das Wobl des
Endverbrauchers. Normen setzen dabei
MaBstibe fir ein sicherheitsgerechtes
Produkl, indem sie die gesetzlichen For-
derungen nach Sicherheit und Gesund-
heitsschutz  konkretisieren. In Verbin-
dung mit der CE-Kennzeichnung muf
der Nersteller die fiir den eurgpdischen
Wirtschaftsraum vorgeschriebenen recht-
lichen Anforderungen und Sicherheits-
standards erfillen. Hat er Erzeugnisse,
die er in andere Lander vertreiben will,
missen diese auch den dort geltenden
gesetzlichen und  normativen  Sicher-
heitsanforderungen  genfigen.  Hiufig
muB dies durch eine Zerlifizierung
nachgewiesen werden.

Den Anforderungen der
CE-Kennzeichnung geniigen

Die EG-Richilinien verlangen, daBb der
Hersteller eines Produkts alle erforderli-
chen MaBnahmen (rifft, damit das Ferti-
gungsverfahren die - Ubereinstimmung
der Produkte mit den technischen Un-
terlagen und den Anforderungen der je—'
-weiligen Richtlinie gewdhrleistet. Der
Hersteller hat dabei. sicherheitstechni-
sche Priitfungen vorzunehmnen und nach-
zuweisen, ob aufgrund der Konzipicrung
und Bauart die Maschine oder das elek-
trische Betriebsmittel ohne Sicherheits-
risiko montiert und in DBetrieh genom-

Pmdukte werden heute an den Forderungen nach Sicherheit, Schutz
und Gesundheit des Nutzers und Verbrauchers gemessen. Der Her-
steller haftet und erklart mit der_CE—Kennzeichnung die Konformitit
mit den Richtlinien der .Europdischen Union, ohne die er sein
Produkt im Europiischen Wirtschaftsraum nicht vermarkten kann.

konformitét,

- Zertifizierte Qualititsmanagementsysteme sorgen fiir Richtlinien-
‘dokumentieren den ProduktionsprozeB, unterstiitzen

die Produktsicherheit und minimieren so Haftungsanspriche.

men werden kann. Bel Serienprodukren
sind im Rahmen der Qualititssicherung
auch Stlickprifungen und Endkontrol-
len durchzuflihren.

Einige Richtlinien fordernn den Nach-
weis  eines  Qualititsmanagementsy-
stems, betspiclsweise Hr Produktion
und Irifung nach DINLENISO9002 bis

~hin zum zugelassenen (ualitdtsmanage-
“ment fiir- Entwicklung, Produktion und

Prilffung - nach DINENISQ 9001 Diese
Forderung findet man flir bestimmte

"Produkte in der Medizinprodukterichtli-

nie und in der Richtlinie fir persinliche
Schutzausriistung.

Auch in den europiischen Zerlifizie-
rungsverfahren  ENEC  flir  Leuchten,
Leuchtenzubehir, 11-Gerdte und Biiro-
maschinen, Transformatoren und Gerd-
teschalter und HAR fiir Kabet und Lei-

tungen ist die Verwendung von Priifzei-

chen mit dem Nachwels eines Qualitdts-
managementsystems  wenigstens nach
den Vorgaben von DINENISO9002 ge-
koppelt. :

Den betrieblichen Ablauf
steuern

Entlang der ProzeBkette sind Aktionsfel-

der von der Konzeption, iiber die Kon-

struktion, Fabrikation, Information, Pro-
dukibeobachiung bis zur Entsorgung im
Spiel. Richtlinien und Gesetze geben da-
hei den Rahmen vor, normative Festle-
gungen und die Systematisierung von
Abldufen bieten Hillestellung. Fiir die

verschiedenen Aufgaben bietet sich ein

Cualitatsmanagementsystem mil seinem
Ordnungscharakler fiir die Hingliede
rung erforderticher MaBnahmen an. Die
Durchfithrung, Uberwachung, Verinde-
rung und Pflege der Prozesse kann in

den einzelnen (OM-Elementer sinnvoll
geregelt werden. Die Forderungen flie-
Ben.somit auf der Ehene des Handbuchs,
der Verfahrensanweisungen und der Ar-

. beitsanweisungen in dic OQM-Dokumen-

Die CE-Kennzeichnu ng

Der liberalisierte Markt im europi-
ischen Wirtschaftsraum reguliert die -
Forderung nach Produktsicherheit
durch die EU-Richtlinien, durch Ver-
ordnungen und Gesetze. Europdische
Richtlinien wurden von der Eurcpéi-
schen Wirtschaftsgemeinschaft (EWG)
auf der Grundiage der Romischen
Vertrige auf den Weg gebracht. Sie
dienen der Vereinheitlichung natio-
naler Regelungen, mit dem Ziel,
Handelshemmnisse innerhalb der
EWG bzw. des seit 1992 Dbestehenden
Eurcpidischen Wirtschafisraums ab-
zubauen. Die Verantwortung des Her-
stellers, nur sichere Produkte herzu--
“stellen und zu vermarkten, wird in-
nerhalb dieses gesetzlichen Rahmens
hetont. Der Hersteller erkidrt die Ein-
haltung der Sicherheits- und Gesund-
heitsanforderungen sowie weiterer
Schutzanforderungen durch eine EU-
Konformititserklirung und durch die
CE-Kennzeichnung.

Der Hersteller verpflichtet sich da-
-mit zur sicherheitsgerechten Herstel-
lung seines Produkis nach den Fest
legungen der EG-Richtlinien. Es wird
nur dann in.den Verkehr gebracht,
wenn es den dort formulierten grund-
legenden Anforderungen geniigt und
wenn das notwendige Konformitdts-
bewertungsverfahren  durchgefithrt
wurde.
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Die Sicherheitsanforderungen der elektrotechnischen Normen

bieten Schutz gegen:

gefahrliche
Koperstrome gefahrliche
(elektrischer Temperaturen
Schlag)
Bild 1. Die Sicherheits-
priifung nach den geféihrliche
Normen des IEC, Strahlung
EN und VDE garan- Feuer +
tiert umfassenden Ver- IEC EN VDE QEfséhfﬂ“Che
toffe
braucherschutz (Giftigkeit)

mechanische
Getahren -
(bewegende Teile,
scharfe Kanten)

Gefahren durch
Explosion und
Implosionswirkung

tation ein. Viele CE-spezifische Aufga-
ben lassen sich bei rechtzeitiger Pla-
nung in die Prozesse einbeziehen:

» Der Einkauf
Der Einkauf muB sicherstellen, daB tech-
nische Datenblitter, eventuell Priifbe-
richte und der Nachweis einer neutralen
Priifung, Zertifikate und Produktbe-
schreibungen einschlieBlich der Be-
triebsanleitung fiir die Lieferteile bereit-
gestellt werden. In bestimmten Fillen
ist auch der Erhalt der EU-Konformitats-
erklirung, in jedem Fall aber die Her-
stellererklarung fiir Maschinenprodukte
erforderlich. In der Regel bewertet der
Einkauf auch die Zuverldssigkeit des
Lieferanten. Zumindest die Betriebsan-
leitung und zusétzlich fiir Maschinen-
produkte die Erklarung zur Richtlinien-
konformitét sind in der Sprache des Ver-
wenderlandes auszufiihren.

» Die Entwicklung und Konstruktion
Sicherheits- und Gesundheitsanforde-
rungen sowie die Schutzanforderungen
der elektromagnetischen Vertraglichkeit
miissen in das Produkt einflieBen. Dabei
miissen die einzelnen Grundsdtze der
EG-Richtlinien sowie der aktuelle Stand
der Normung beriicksichtigt werden.
Die Aufgabe der Typpriifung, d.h. der
Nachweis der Einhaltung aller Forderun-
gen und die Erstellung von Priifberich-
ten, obliegt diesen Bereichen in Zusam-
menarbeit mit der Qualitétssicherung.

Allgemein anerkannte Regeln der
Technik werden durch Normen geschaf-
fen, die es ermdglichen, in Rechtsvor-
schriften auf Normen Bezug zu nehmen.
In Richtlinien werden die Schutzziele
und Sicherheitsgrundsitze nur verbal
beschrieben, die Normung dagegen
sorgt fiir deren Konkretisierung. Fiir die

Konzipierung und den Bau elektrotech-
nischer Produkte sind gemaB diesen
Normen folgende Sicherheitsgrundsitze
zu beriicksichtigen:

P Beseitigung oder Minimierung der Ge-
fahren durch konstruktive Vorkehrun-
gen,

» Ergreifen von notwendigen Schutz-
maBnahmen gegen nicht zu beseiti-
gende Gefahren und

P Unterrichten der Benutzer {iber ver-
bleibende Restgefahren, die konstruk-
tiv oder durch SchutzmaBnahmen
nicht zu vermeiden sind.

Von elektrotechnischen Produkten dir-
fen keine Gefahren, weder fiir Menschen
noch fiir Nutztiere und Sachen, ausge-
hen. Die Normen enthalten deshalb de-
taillierte Priifanforderungen fiir die Ge-
samtsicherheit der Erzeugnisse (Bild 1).
Dabei werden Umweltbedingungen eben-
so beriicksichtigt wie das mogliche Fehl-
verhalten des Benutzers und technische
Fehler, die im Laufe der Lebensdauer des
Produkts auftreten konnen.

Mit der Beriicksichtigung der aner-
kannten Regeln der Technik und weite-
rer Sicherheits- und Gesundheitsaspek-
te, die sich zum Beispiel aus Marktbeob-
achtungen und dem Stand der Wissen-
schaften ergeben konnten, fithrt der
Weg zu einem sicheren und elektromag-
netisch vertraglichen Produkt.

Dies bedeutet Normenkonformitat des
Produkts und Einhaltung der Schutzzie-
le in einem. Werden auch die Formalien
und die Dokumentationsforderungen
aus den Richtlinien umgesetzt, so ist
das Ziel der Richtlinienkonformitit er-
reicht. Prifung und Konformitatsbewer-
tung sind daher der Schliissel zur Pro-
duktsicherheit.

Mit Qualitatssicherung
fertigen

Die EG-Richtlinien fordern eine interne
Fertigungskontrolle. Alle getroffenen
MaBnahmen zur Gewihrleistung der
Ubereinstimmung der in Serie gefertig-
ten Produkte mit den Bestimmungen
der Richtlinie sind zu dokumentieren,
damit die Ubereinstimmung des Serien-
produkts mit dem gepriiften Prototyp
sichergestellt werden kann. Hierzu
sind prozeBbegleitende Priifschritte ein-
schlieBlich der Endkontrolle erforderlich
- MaBnahmen, die z.B. auch in den QM-
Elementen nach DINENISO9000ff. be-
schrieben sind:

» Der Verkauf

Dem Verkauf obliegt in der Regel die
Bearbeitung der Vertragsunterlagen. Er
muB deshalb auf die richtige und rechts-
verbindliche Formulierung der Vertrags-
texte achten.

Dies betrifft auch die Erkldrungen, die
im Rahmen der EG-Richtlinien abgege-
ben werden miissen.

» Die Dokumentenverwaltung

Alle Prozesse in einem Unternehmen
werden mit Dokumentationen begleitet,
die zuverldssig gelenkt und jederzeit
verfiigbar sein miissen. So ist die Riick-
verfolgbarkeit von Vorgdngen mdglich,
Korrektur- und VorbeugemaBnahmen
werden erleichtert. Gerade die EG-Richt-
linien legen hierauf besonderen Wert.
Die technische Dokumentation ist ein
wesentlicher Bestandteil zur Nachweis-
fiihrung und gibt AufschluB iber Zulie-
ferteile, tber Entwicklung und Kon-
struktion, ber die Fertigung und Uber
die Konformitatsbewertung der Produk-
te und Prozesse. Sie ist mindestens zehn
Jahre nach der letzten Herstellung des
entsprechenden Produkts fiir die natio-
nalen Behorden zur Einsichtnahme be-
reitzuhalten. Dem Hersteller kann diese
Archivierung zur Entlastung bei mogli-
chen Haftungsanspriichen dienen.

Richtlinien
sorgen fir Konformitat

Vom Hersteller ist eine Erklarung iiber
die Erfiillung grundlegender Sicherheits-
und Gesundheitsanforderungen der Ma-
schine bzw. des elektrischen Betriebs-
mittels abzugeben. Auf diesem Weg soll
die Ubereinstimmung mit der Richtlinie
gewihrleistet werden. Die Maschinen-
richtlinie unterscheidet zwischen der
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Konformitatserklarung des Herstellers
und der Herstellererklarung:
» Die Konformitatserklarung

In der Konformitdtserkldrung sind die
fiir das Produkt relevanten Richtlinien
und die zur Erfiillung der grundlegen-
den Sicherheits- und Gesundheitsanfor-
derungen gewéhlten Normen oder son-
stigen Spezifikationen aufzufiihren. Die
Konformitatserklarung muB mindestens
die in den Richtlinien genannten Anga-
ben enthalten.

» Die Herstellererklarung

Die Herstellererklarung kommt - flr
Komponenten zur Anwendung, deren In-
betriebnahme so lange untersagt ist, bis
die Maschine, in die diese Komponente
eingebaut werden soll, den Bestimmun-
gen der Richtlinie entspricht. Der Anbie-
ter einer nicht selbstdndig funktions-
fahigen Maschine ohne CE-Kennzeich-
nung, die Teil einer Gesamtmaschine
oder Anlage ist, mufl dem Hersteller der
Gesamtmaschine die fiir einen sicheren
Einbau relevanten Randbedingungen mit-
teilen. Die Konformitatserklarung kann
entsprechend EN45014 erstellt werden.
Musterformen werden von verschiede-
nen Organisationen angeboten. AuBer
unter der Maschinenrichtlinie brauchen
die Erkldrungen nicht dem Produkt bei-
gefiigt werden, sondern sind als Teil der
Produktdokumentation beim Aussteller
der Erkldrung - dem Hersteller oder Be-
vollméchtigten - aufzubewahren.

Auch ein Importeur kann die Konfor-
mitdtserkldrung ausstellen. Er braucht
dazu die schriftliche Bevollméchtigung
des Herstellers. Erkldarungen nach der
Maschinenrichtlinie miissen in der
Amtssprache des Verwendungslandes
ausgestellt werden. Erklarungen nach
anderen Richtlinien konnen in der Spra-
che des Herstellers oder Bevollméchtig-
ten abgefaft sein.

» Die technische Dokumentation
Fiir die Durchfithrung der Konformitats-
bewertung wird eine Zusammenstellung
von technischen Unterlagen gefordert,
aus denen ersichtlich sein soll, daB
die grundlegenden Anforderungen der
Richtlinie vom Produkt erfiillt werden.
Formal wird zwischen einer ,Internen
Technischen Dokumentation®, einer ,Ex-
ternen Technischen Dokumentation®
und einer ,Benutzerinformation® unter-
schieden. Fiir die Kontrolle der Konfor-
mitdtsbewertung sind wesentliche tech-
nische Daten des Produkts sowie folgen-
de Angaben notig:

» Name und Anschrift des Herstellers,

P Kennummer des Erzeugnisses,
» Liste der vom Hersteller eingehalte-
nen harmonisierten Normen oder

die zur Erfiillung der grundlegenden An-
forderungen gewdhlten Losungen,

» Beschreibung des Erzeugnisses,

P Gebrauchsanleitung und

» Konstruktionsplan fiir das Erzeugnis.
Die Bedienungsanleitung ist in der Spra-
che des Verwenderlandes zu liefern.
Weiterhin kann je nach Richtlinie die
Forderung bestehen, eine Zusammen-
stellung aller Versuchsprotokolle, Anga-
ben zur Qualitidtskontrolle, Plane, Pro-
dukt- und Verfahrensbeschreibungen
und angewandten Normen verfiligbar zu
halten. Nationale Marktiiberwachungs-
behorden konnen auf deren Zusammen-
stellung und Vorlage bestehen.

Besondere Bedeutung insbesondere

fiir Maschinen hat die Technische Kun-
dendokumentation, die eine ordnungsge-
miBe und sichere Handhabung des Er-
zeugnisses sicherstellen soll. Wichtige
Bestandteile sind:

Produktbeschreibung,

Sicherheitsvorschriften,

Warnhinweise,

Aufbau und Funktion,

Bedienungs- und Anzeigeelemente,

Betriebsarten,

Inbetriebnahme,

Bedienung,

Wartung,

Instandsetzung,

AuBerbetriebsetzung und Lagerung,

Verpackung und Transport,

Entsorgung und

Ersatzteile.
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I Die Geschaftsfihrung haftet

Der Hersteller trdgt eine hohe Verant-
wortung fiir das von ihm hergestellte

Content in Short

Produkt. Er ist verpflichtet, das Produkt
nach dem Stand der Technik zu entwik-
keln und zu fertigen. Die -allgemeine
Produzentenhaftung zeigt ihm seine Ta-
tigkeitsfelder auf, in denen er Sorgfalt
und Sachverstand nachvollziehbar um-
setzen muB. Denn wird beim Gebrauch
eines Erzeugnisses eine Person oder Sa-
che durch ein fehlerhaftes Produkt be-
schidigt, so muB der Hersteller bewei-
sen, daB ihn hinsichtlich des Fehlers
kein Verschulden trifft.

Die Geschiftsfilhrung beobachtet und
bewertet die Forderungen des Marktes
und erklart die Richtlinienkonformitat
des Produkts oder delegiert diese Auf-
gabenstellung iiberwachend an kompe-
tente Verantwortungsbereiche. Die EU-
Konformitatserklarung wird von der
Geschiftsfiihrung oder solchen Perso-
nen unterschrieben, die rechtsverbind-
lich fiir das Unternehmen unterschrifts-
berechtigt sind. Damit liegt die volle
Verantwortung fiir das Produkt beim
Hersteller.

Die CE-Kennzeichnung ist ein Verwal-
tungszeichen fiir den Europdischen
Wirtschaftsraum, das der Hersteller an-
bringen muB. Er erkldrt damit die Kon-
formitat seines Produkts mit den techni-
schen Harmonisierungsrichtlinien der
Europdischen Union. Die Praxis zeigt je-
doch, daB es Hersteller mit mangelhaf-
tem Sicherheitswissen gibt, die dennoch
CE-gekennzeichnete Produkte in den
Verkehr bringen. Deshab ist die Einbin-
dung von Experten in die Sicherheitsbe-
wertung wichtig. Neutrale Prif- und
Zertifizierungsorganisationen begleiten
die Erfiillung der rechtlichen Forderun-
gen zur Produktsicherheit. Sie unter-
stiitzen im Bereich der Entwicklung und
Qualitatssicherung einschlieBlich — der
Fertigungsiiberwachung, und flihren

e
The CE mark isn’t everything. Products that comply with
official guidelines, thanks to quality assurance. Today,
products are measured against the requirements of reliability
and the health and safety of users and consumers. As a
result, compliance with the relevant guidelines of the Health
and Safety Authority, as confirmed by the CE mark of the
European Union, is gaining ever increasing importance.
Certified quality management systems provide companies
with instruments for ensuring compliance with the guide-
lines and the systematic maintenance of confirmatory
records, thereby minimizing liability claims.
|
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den Hersteller bis zur Aussage zur
Richtlinienkonformitédt. Die vergebenen
Priifzeichen und Zertifikate bieten dem
Hersteller Wettbewerbsvorteile durch
Vertrauensbildung. Héufig ist dies auch
eine Forderung des Abnehmers, mit
Ausnahme baumusterpriifpflichtiger Pro-
dukte aber keine Forderung des Gesetz-
gebers. Dem Gesetzgeber obliegt ledig-
lich die Regulierung und Uberwachung.

B Der Verbraucher profitiert

Laut Umfragen achten Verbraucher ge-
rade beim Kauf von Elektroartikeln auf
Sicherheitszeichen, da sie sich bei der
Nutzung der Produkte sicherer fiihlen.
Dies ist insofern berechtigt, als die Zer-

tifizierung z.B. mit dem VDE-Zeichen
zwingend mit einer Erstbesichtigung
der Fertigungsstétte einhergeht und mit
regelmédBigen Fertigungs- und Markt-
Kontrollen verbunden ist.

Die Grundsiatze der EG-Richtlinien
miissen von den herstellenden Unter-
nehmen konsequent beriicksichtigt wer-
den. Die Verpflichtung zur Herstellung
sicherer und elektromagnetisch vertrég-
licher Produkte und die dadurch erfor-
derliche Orientierung an der Produkt-
haftung wurde durch die EU-Richtlinien
gefordert.

Sicherheits- und Qualitatsaussagen
des Herstellers zu dem hergestellten
Produkt und die Bestdtigung dieser Aus-
sage durch kompetente, neutrale Priif-

und Zertifizierungsorganisationen bil-
den die Basis fiir das Vertrauensverhélt-
nis zum Abnehmer und Endverbraucher
- in gleichem MaBe aber auch zu den
behordlichen Uberwachungsorganen.
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