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GRUNDSATZERKLARUNG DER KOMMISSION

{{BER TECHNISCHE SPEZIFIKATION, PRUFUNG UND ZERTIFIZIERUNG

DIE GLOBALE BETRACHTUNGSWEISE

KAPITEL I

HINTERGRUND

Die Verabschiedung der Richtlinie 83/189/EWG durch den Rat am 28. Mirz
1983 (1), durch die ein Informationsverfahren fiir die Entwiirfe techuni-
scher Vorschriften und Normen eingefilhrt wurde, stellte hinsichtlich der
Haltung der Gemeinschaft suf dem Gebiet der Beseltigumng technischer
Handelsheamnisse einen Wendepunkt dar und fiihrte dazu, daf der Rat am
16. Jull 1984 seine SchluBfolgerungen gur Normung (2) billigte und am 7.
Mail 1985 seine EntschlieBung (3) {iber eine neue Konzeption beil der
technischen Harmonisierung und der Normung verabschiedete,

Diese drei Texte haben die nationalen MaBnahmen auf diesem Gebiet trans-
parenter gemacht, die Standardisierung innerhalb Europas betrdchtlich
verstirkt und die Rechtssetzungsverfahren der Gemeinschaft dadurch, dab
in gréBerem MaBe auf européische Normen verwiesen wurde und die legis-
lat{iven Texte auf die “"grundlegenden Anforderungen™ beschréankt wurden,
gestrafft. :

Im Jahre 1969 nahm der Rat eine EntschlieBung an, in der der allgemeine
Grundsatz der gegenseitigen Anerkénnung der Bescheinigungen durch die
Mitgliedstaaten verankert war; dileser Grundsatz sollte bei allen Har-
monisierungsrichtlinien der Gemeinschaft beachtet werden, Diese Ent~
schliefBung bildet die Grundlage fiir etwa 300 Richtlinien flir fodustriel~-
le Erzeugnisse. Die SchluBfolgerungen des Rats aus dem Jahre 1984 und
die EntschlieBung von 1985 verstdrkten die Notwendigkeit, die gegensel-
tige Anerkennung von Priifungsergebnissen und Zertifizierungen zu gewihr-
leisten, chne jedoch im einzelnen zu regeln, wie dieses Ziel erreicht
werden sollte. '

Die EntschlieBung des Rates vom 7. Mai 1985 besagte eindeutig, "daB dile
neue Konzeption durch Schritte bel der Bewertung der Konformitidt ergidnzt
verden muB", und ersucht die Kommission, diese Frage mit Vorrang zu
bearbeiten. Die bel der Formulierung der Richtlinien im Rahmen der neuen
Konzeption gemachten Erfahrungen haben die Notwendigkeit bestdtigt, auf
dem Gebiet der Rechtssetzung bel der Priifung und Zertifizierung ein
neues Konzept zugrundezulegen, wihrend die Fortschritte bei der Vollen-
dung des Binnenmarktes unter dem Einfluf des WeiBbuchs der Kommission
(4) die Aufmerksamkeit auf die Notwendigkeit einer Politik fiir die
Priifung und Zertifizierung gelenkt haben, die liber dile rein gesetzgebe-
rischen Bediirfnisse hinausgeht.

(1) ABl. Nr.L 109 vom 26.4.1983
(2) ABl. Nr. C 136 vom 4.6.1985, 5. 2
(3) ABl. Nr. € 136 von 4.6.1985, S§. 1

(4) Kom(85)310 vom 14. Juni 1985



Priif- und 7Zertifizimrungsfragen waren in der bisherigen Gemelinschzfte-
gesetzgebung fast ausschlieBlich auf die Festlegung gemeinsamer techni-_
scher Spezifikationen fir die Produkte beschriénkt, da diese die wichtig-
sten Materien der nationmalen Rechtsvorschriften waren, die harmonisiert
werden muBten, um Handelasschrenken abzubauen.

In vielen Mitgliedstaaten - wie in vielen anderen Lindern der Welt -
gibt es jedoch eine wachsende Tendenz, die Benutzungssicherheit eines
Produkts durch MaBnahmen zu gewihrleisten, mit denen die Qualitét des
Produkts selbst sowie die Qualitiit und Kompetenz der Lieferanten, der
Priiflaboratorien sowie der Zertifizierungs- und Uberwachungsstellen zu
verbessern und zu kontrollieren. Nach diesem Konzept miissen Malnahmen
zur Gewidhrleistung der Sicherheit und Qualitét eines Produkts in ver-
schiedenen Stadien seiner Entwicklung getroffen werden.

Aus diesem Grunde forderte der Rat in seiner EntschlieBung vom 7. Mal
1985 die Kommission auf, eine Politik auszuarbeiten, die sich nicht nur
auf die Zertifizierung beschrléinkt, d.h. darauf, die Konformitiéit eines
Produkts oder einer Dienstleistung mit einer vorgegebenen Spezifikation
zZu bestlitigen, sondern die auch eine Beurteilung der Konformitit ein-
schlieft, Dies betrifft ein viel breiteres Feld und umfaBt die Priifung
(und Eichung), die Qualitétssicherung, die Zertifi{zierung und die Aner-
kennung von Priifstellen. Die vorliegende Grundsatzerklérung iiber Priifung
und Zertifizierung eutspricht dieser umfassenderen Aufgabenstellung.
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KAPITEL 1I

ROLLE UND BEDEUTUNG VON PRUFUNG UND ZERTIFIZIERUNG

A. Allgemelnes

Genauso, wie der Vorgang der Priifung integraler Bestandteil des Entwurfs
und der Entwicklung eines Produkts ist, stellen die iberwachung und
Prifung ein wesentliches Element der laufenden Produktion dar, mit dem
die (bereinstimmung mit dem Prototyp gewihrleistet werden soll.

Die Metrologle und die Eichung liefern die Terminologie, dfe den Prifun-
gen zugrundeliegt, wihrend die Qualitétssicherungeverfahren und die
Zertifizierung den abschlieBenden Qualitétsnachwels erbringen - Qualitédt
{m Sinne der iUbereinstimmung mit dem Prototyp.

Alle dlese Verfahren sind sowohl hinsichtlich ihrer kommerziellen Anwen-
dung als auch bei der 6ffentlichen Kontrolle und Uberwachung vomn Bedeu-
tung.

Priif-, Zertifizier~ und {iperwachungsmaBnahmen werden auf verschiedenen
Stufen getroffen:

- vor der Produktion, d.h. im Laufe der Entwicklung eines Prototyps
oder Modells;

- wihrend der Produktion, entweder zur iberwachung der Produkte oder
der Produktionskontrollmechanismen (Qualitdtssicherungsverfahren);

- nach dem HerstellungsprozeB, aber vor der Einfiihrung des Erzeugnis-
ses auf dem Markt;
- pnach der Einfiihrung des Produkts auf dem Markt. Hierzu kénnen

Stichproben auf dem Markt und eine Inspektion nach dem Einbau und
wihrend der Benutzung bestimmter Typen von Produkten gehdren.

Die Verfahren als solche kdnnen entweder von kompetenten und entspre-
chend ausgeriisteten Herstellern selbst oder von spezialisierten aufen-
stehenden Einrichtungen durchgefiihrt werden, also von Priif- und Zertifi-
zierstellen. Firmenejgene, sber unabhéngige Priifstellen und die laufen-
de Kontrolle in jeder Produktionsstétte oder Verkasufsabtellung eines
Unternehmens werden hdufig von unabhidngigen Anerkennungsstellen zugelas-
sen. Die Industrie macht von Qualitétssicherungsverfahren zunehmend
Gebrauch, und in den Féllen, in denen diese von einer auBenstehenden
Stelle anerkannt werden, kann die Glaubwiirdigkeit efines Unternehmens s¢
stark steigen, daB die Qualitéts- und Produktsicherheit nicht lianger
allein von der Produktzertifizierung abhiingt. Die Kompetenz, Zuverlids-
sigkeit und Objektivitit firmeneigener Priifverfahren wird heute bereits
von einigen nationalen Behdrden anerkanmt.

B, Die Bedeutung von Priifung und Zertifizierung flr Handel und 5f-
fentliche Uberwachung

Die Wirtschaft investiert zur Zeit erhebliche Betrige in die Qualitits-
kontrolle, dle Giitesicherung und andere firmeneigene Verfahren, well
diese die Rentabllitit erhdhen, Kosten gsenken und den Ruf der Zuverlids-
sigkeit begriinden. Ein Unternehmen kant aber auch eine unabhiéingige
Stelle mit der systematischen oder stichprobenwelisen Produktkontrolle
beauftragen. In beiden Fillen geht es um die Qualitdt und die Kostensen-
kung - und die Entscheildung ist freiwillig.



Dagegen werden Priifung und Zertifizierung im allgemeinen von den Behdr-

den vorgeschrieben, wenn gewdhrlelstet werdem soll, daf Ltestiamte 6f-
fentliche Interessen (wie die Gesundheit, dfie Sicherheit, der Verbrau-
cher- und der Umweltschutz) ausreichend beachtet werden., Diese Anliegen
sind nicht nur fiir die Behérden, sondern fiir alle anderen interessierten
Kreise von Bedeutung.Es muB jedoch betont werden, daf der Anteil der
Produkte, die innerhalb des Hoheitsgebiets der Mitgliedstaaten einer
zwvangsweisen Form der Priifung und Bescheinigung unterworfen werden, im

Verhédltnis zu der Gesamtzahl der auf dem Markt befindlichen Produkte
klein ist.

Die Priif- und Zertifizierverfahren gehen jedoch nicht immer ausschlieB-
lich auf derartige Erwidgungen zuriick, In vielen Fdllen kann es sich um
ein Element der nationalen Industriepolitik handeln, mit dem fiir die
Erzeugnisse des Landes national und international geworben werdenm soll.
Dieser Politik liegt das Argument zugrunde, daB die Qualitidt bestimmter

Giitezeichen im internationalen Handel groBe kommerzielle Vorteile mit
sich bringt.

C. Die Rolle der unabhéngigen Priiflasbors und Zertifizierstellen

Diese Einrichtungen splelen bei der Gewlihrleistung der Komformitédtr, der
Vertrauensbildung und dem Schutz Sffentlicher Interessen eine wichtige
Rolle. Ihre Kompetenz und Qualitéit sowle i1hre relative Dichte in den
einzelnen Mitgliedstaaten ist unterschiedlich. In Europa gibt es mehr
als 10 000 Priiflabors und 1 000 Zertifizierstellen mit unterschiedlicher
Kapazitiét, Rechtsstellung und dffentlicher Anerkemnung. In den industri-
ell weniger entwickelten Regionen der Gemeinschaft ist die Zahl kompe-
tenter Priif- und Zertifizierstellen gering, und i1hre Vermehrung ist
problematisch. In dem MaBe, in dem die Priifung und Zertifizierung zu
einem wesentlichen Element der Struktur des Bipnnenmarktes wird, mul die
Gemeinschaft dafiir sorgen, daB diese Liicke ausgefiillt wird.

D. Die Produkthaftung und die Priifung und Zertifizierung

Die Richtlinie B85/374/EWG des Rats vom 25, Julil 1985 (5) liber die Anné-
herung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten iber
Produkthaftung macht die Hersteller auch ohne eigenes Verschulden fir
Schiden haftpflichtig, die durch fehlerhafte Produkte verursacht werden.
Diese Haftung tritt also nach dem Schadensfall ein. Priif- und Zertifi-
ziermaBnahmen tragen - insbesondere dann, wenn sie zur Erfiillung von
Rechtsvorschriften getroffen werden - dszu bei, so welit wie mdglich die
Einfiihrung unsicherer Produkte auf dem Markt zu verhindern, damit es gar
nicht erst zu Schiéden kommt., Nur dann, wenn die gesetzlichen Vorschrif-
ten den Unternehmen keinen Beurteilungsspielraum mehr lassen, kénnen sie
durch Priif- und Zertifizierungsverfahren von fhrer Haftung befreit wer-
den.

In den meisten Fidllen wird die Haftungsfrage von den technischen Vor-
schriften der Gemeinschaft nicht beriihee, weil sie dem Hersteller die
Wahl der anzuwendenden Spezifikatlon iiberlassen. Bel den nach dem neuen
Konzept erlassenen Richtlinien sind die Unternehmen nicht verpflichtet,
die in der jeweiligen Richtlinie genannten europiischen Normen zu beach-
ten, und sie kénnen ebenfalls in gewissem Unfang fel entschelden, wie
sie die Beachtung der Richtlinie nachweisen wollen. Ddas Priif- und Zerti-
fizierungsverfahren kann die Risiken mindern und im Schadensfall die
wirtschaftliche Belastung reduzieren.

(5) AB1. Nr, L 210 vom 7.8.1985, S. 29
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Die Produktsicherheitspolitik der Gemelnschaft unterwirft somit den
Hersteller durch die Produkthaftung (in den durch die Richtlinie
85/374/EUG festgelegten GCrenzen) einer bestimmten Verantwortumg; hinzu
kommen die in den technischen Vorschriften enthaltenen Verpflichtungen
fir den gleichen Hersteller, mit denen gewlihrleistet werden s0ll, daB er
unabhiingig von der Produkthaftung bestiamte VorsichtsmaBnahmen trifft.

E. Gepflogenheiten in den Mitgliedstaatan

Einige Mitgliedstaaten verlassen sich in einigen industriellen Bereichen
darauf, daB die Hersteller die Beachtung der gesetzlicheen Sicherheits-
vorschriften gewdhrleisten, wihrend in anderen Mitgliedstaaten die Ein-
schaltung Dritter erforderlich ist. Die Wahl der esngewandten Mechanismen
und die Bedingungen, unter denen sie angewandt werden, sind in den
einzelnen Mitgliedstaaten und Wirtschaftsbereichen unterschiedlich; das
gleiche gilr fiir die freiwillige cder gesetzlich vorgeschriebene Zerti-
fizierung. Diese Unterschiede sind auf das den Herstellern eingeridumte
relative Gewicht, die Stéirke oder Schwiche der nationalen Priif- und
Zertifizierungs-Infrastrukturen, die nationalen politischen Traditionen
hinsichtlich der Rolle des Gesetzgebers und - jedenfalls vor 1985 - auf
unterschiedliche nationale Auffassungen von der Produkthaftung zuriick-
zufiihren. Dies 1st nicht der Ausdruck von Divergenzen zwischen den
Mitgliedstaaten hinsichtlich des 2u erreichenden Ziels, sondern ledig-
l1ich von Unterschieden beziiglich der technischen Verfahren, mit denen
das angestrebte Ziel verwirklicht werden so0ll. Der Ministerrat stellte
in seinen SchluBfolgerungen vom 16. Julil 1984 fest,"dal die von den
Mitgliedstaaten vertolgten Ziele im Bereich des Schutzes der Sicherheit
und Gesundheit der Biirger und ferner im Bereich des Verbraucherschutzes
grundsitzlich gleichwertig sind, auch wenn die technischen Mittel zu
ihrer Erreichung voneinander abweichen.”

In der Vergangenheit haben die Unméglichkeit, diese praktischen Diver-
genzen zu akzeptieren, und noch mehr die Schwierigkeit, den Nachwels
dafiir 2zu erbringen, daB mit unterschiedlichen Priif- und Zert{fizierungs-
verfahren Ehnliche, wenn nicht sogar ldentische Ergebnisse hinsichtlich
der Produktsicherheit erzielt werden kdnnen, die Ausarbeitung gemelin-
schaftlicher Rechtsvorschriften erschwert. .

F. Rechtssetzungsverfahren der Gemeinschaft

Abgesehen von den nach dem neuen Konzept erlassenen Richtlinien und der
“Niederspannungsrichtlinie” (5), sehen fast alle bisher verabschiedeten
EWG~Richtlinien vor, daf Bescheinigungen, die auf der Grundlage einer
einheitlichen Priifmethode fir ein bestimmtes Produkt ausgestellt wordenmn
sind, gegenseitig anerkannt werden und' daB Priifbescheinigungen von Be-
hirden oder unter der unmittelbaren Zustindigkeit von Behirden ausge-
stellt werden, Die Ausstellung von Priifbescheinigungen und deren gegen-
seitige Anerkennung wurde daher als Teil des Zustindigkeitsbereichs der
5ffentlichen Verwaltungen und nicht von technisch kompetenten Stellen
- aagesshen,

Dite EntschlieBung des Rates vom 7. Mai 1985 iiber eine neue Konzeption
sauf dem Gebiet der technischen Harmonigierung traf eine klare Unter-
scheidung zwischen den Funktionen der (zwingend vorgeschriebenen) grund-
legenden Anforderungen und der {(freiwilligen) Normen, wobel unterstri-
chen wurde, daf davon ausgegangen wird, daB ein Produkt, das in ber-
einstimmung mit harmonisierten Normen hergestellt worden ist, den in
einer Richtlinie aufgestellten grundlegenden Anforderungen entspricht,
Dieser Unterschied 1ist im vorliegenden Zusammenhang von besonderer Be-

(5) ABl1. Nr. L 77 vom 23.6.1973: Richtlinie des Rats vom 19. Februar
1973 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
betreffend elektrische Betriebsmittel zur Verwendung innerhaib
bestimmter Spannungsgrenzen.
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deutung, denn eine seiner Konsequenzen besteht darin, dem Hersteller
eipen gewissen Spielraum bei dem Nachweis, daP er die grundlegenden
Anforderungen erfiillt hat, zu {berlassen. Wenn er

die harmonisierten Norwen beachtet, dann gilt ein vereinfachtes Ver-
fahren, wéhrend die Einscnaltung einer dritten Stelle eriorderlich ist,
um die Beachtung der Richtlinie zu gewdhrleisten, wenn er das Produkt
aus irgend einem Grund unter unmittelbarer Beachtung der grundlegenden
Anforderungen herstellt,

Die EntschiieBung des Rates selbst erkennt daher an, daB es verschiedene
Méglichkeiten des Nachweises filr die Ubeteinstinmung eines Produkts mit
den technischen Vorschriften der Gemeinschaft. gibt, Dies ist jedoch nur
ein erster Schritt in Richtung eines globalen Konzepts fiir den freien
Warenverkehr in der Gemeinmschaft.
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KAPITEL IIl
ZIELE EINES GLOBALEN KONZEPTS DER PRUFUNG UND ZERTIFIZIERUNG

A. Vertrauensbildung

Jeder Schritt inm Richtung auf eine umfassende Priif- und Zertifizie-
rungspolitik der Gemeinschaft mul notwendigerweise mit MaBnahmen zur
Steigerung des Vertrauens beginnen, das die Verbraucher, Benutzer und
Behérden in die Frodukte setzen, die auf dem Markt angeboten werden.
Dazu gehdrt aber auch, daf des Vertrauen in die Kompetenz und Objektivi-
tdt unabhéngiger Priiflabors und Zertifizierstellen sowie in die firmen-
eigenen Prifeinrichtungen gestirkt werden muB. Alles dies wird durch
eine vollsténdige Transparenz der gesamten Prlif- und Zertifizierungs-
aktivititen und durch ungehinderten Zugang zu den einschligigen Informa-
tionsquellen erleichtert,

Wenn sich die freiwilligen Einrichtungen, die sich mit der Normung,
Prifung und Zertifizierung befassen, als kompetent und objektiv erwei-
sen, dann werden die spezifischen gesetzlichen Schutzvorschriften inm
Gemeinschaftsrecht, auf denen die nstionalen Verwaltungen bisher beste-
hen, mit steigendem Vertrauen miglicherwvelse allméEhlich gelockert. Das
gleiche gilt fiir MafBnahmen der Mitgliedstaaten im Zusammenhang mit der
Frage der Priifungen beil der Anwendung von Artikel 36 des Vertrags.

Das globale Konzept will daher von einer Situation der gesetzlich auf-
erlegten Beschrinkung, bei der die Mitgliedstaaten zur Einhaltung des
Artikels 30 gezwungen sind, Produkte zu akzeptieren, die in anderen
Mitgliedstaaten legal auf den Markt gebracht worden sind, zu einer
positiveren Politik der gegenseitigen Anerkennung {ibergehen, die auf
gegenseitigem Vertrauen als Folge technischer Kompetenz und ausreichen-
der Transparenz beruht.

B. Vollendung des Binnenmarktes

Das WeiBbuch der Kommission iiber die Vollendung des Binnenmarktes und
die Einheitliche Europidische Akte legen nicht lénger den Schwerpunkt auf
die Gewihrleistung des freien Warenverkehrs, sondern auf die Schaffung
eines Binnenmarktes, der auf der Entwicklung einheitlicher, homogener
technischer Rahmenbedingungen fiir die Wirtschaft beruht. Dies bedeutet
Vettbewerb zwischen den Herstellern, den Priiflaboratorien und den Zerti-
fizierungsstellen auf der Grundlage von Qualitiéit und Kompetenz.

Die Erreichung dieses Ziel ist eine notwendige Voraussetzung fiir den
Erfolg der Industriepolitik der Gemeinschaft {iberhaupt, weil Qualitéts-
priifung und Zertifizierung die Grundlage jeder industriellen Tatigkelt
sind, Die Errichtung eines Gemeinschaftsmarktes auf dem Gebiet der
Prifung und Zertifizierung auf der Grundlage des globalen Konzepts wird
sowohl fir die Wirtschaft als auch fiir die Sffentlichen Verwaltungen zu
einer Senkung unndtiger Kosten fiihren. Ein weiteres Ergebnis wird in
‘einer gemissen virtschafctliches .Unsirvktariepung besteahes, wodursh qua-
licitsleistende Hersteller, Priiflaboratorien und Zertifizierstellen
geférdert werden. Es muB allerdings darauf hingewiesen werden, daB die
Einschrinkung von Wiederholungspriifungen und -Zertifizierungen fiir viele
Produkte dadurch zunichtegemacht wird, daB eine griéBere Nachfrage nach
freiwilligen Priifungen und Zertifizierungen in dem MaBe entstehen wird,
wie die Hersteller und Verbraucher gréBeren Wert auf Qualitdt legen.

Die Verbraucher und Benutzer werden einen geringeren Verwaltunsskosten-
anteil an den Produktpreisen zu zahlen haben, liber eine griBere Auswahl
verfiigen und Zugang zu einem flexibleren und innmovativen Markt erlangen,
auf dem die Sicherheitservigungen wirksame Beriicksichtigung gefunden
haben, aber ohne daB damit kiinstliche oder willkiirliche Zwinge yerhunden
wédren. -
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NOTWENDIGE MASSNAHMEN ZUR UMSETZUNG DES GLOBALEN KONZEPTS

-A. Vertrauen und Transparenz

Artikel 100 @, der durch die Einhefitliche Europidische Akte eingefiigt
wurde,stellt in Absatz 3 den Grundsatz auf, daB bei den Rechtsvorschrif-
ten auf den Gebieten der Gesundheit, Sicherheit sowie des Umwelt- und
Verbraucherschutzes von einem hohen Schutzaniveau auszugehen ist. Diles
16t sich u.a. dadurch erreichen, daB man fiir die Produkte selbst durch
eine entsprechende europiische Normung einen hohen Qualitétsgrad gewdhr-
leistet und die Anwendung von Qualitéitssicherungsverfahren durch die
Hersteller f&rdert. Die Steigerung der Kompetenz, Leistungsfihigkeit und
Qualitdt der Hersteller selbst und der Priiflaboratorien,Zertifizier- und
Uberwachungsstellen wird ebenfalls einen Beftrag dazu leisten. Vertrauen
in die neuen Systeme kann jedoch nur entstehen, wenn sie nicht nur
funktionieren, sondern wenn ihre Funktionsféhigkeit auch sichtbar ge-
macht wird. Die Transparenz ist daher eine Erglinzung der Vertrauensbil-
dung; sie spielt auf mehreren Ebenen eaine wichtige Rolle.

Zunichst muf die Transparenxr der Wirtaschaft, denm BehSrden, Benutzern und
Verbrauchern gleichberechtigten Zugang zu Informationen ermdglichen,
gleichgiileig, ob sich diese Informatiomen auf Sicherheitsvorschriften,
Normungstitigkeiten, Priifmethoden oder Zertifizierungsverfahren bezie-
hen. Transparenz muB auch fiir die Art und Welse gelten, in der dle
Normungs—, Priif-und Zertifizierungstédtigkeiten durchgefiihrt werden. Dles
bedingt eine ausreichende Vertretung und Konsultation in Normungsaktivi-
titen. Es bedeutet ebenfalls, daB das Priif- und Zertifizierungsverfahren
offen und mit der Méglichkeit eines Regresses durchgefiihrt werdem soll-
te. Die lberfiihrung der Priif- und Zertifizierumgstdtigkeit in eine
zweckdienliche europiéische Infrastruktur, die eine gerechte Vertretung
und Konsultation und offenen Zugang zu den entsprechend qualifizierten
Unternehmen gewihrleistet, ist auch ein Bestandtell der Traansparenz,

Das GCemeinschaftsrecht hat dort efne wichtige Rolle zu spielen, wo die
nationalen Behdrden nach wie vor auf einem besonderen Schutz der Sicher-~
heit und Gesundheit ihrer Biirger bestehen. Die im Rahmen des neuen
Konzepts auf die Probleme der Priifung und Zertifizierung sangewandten
Verfahren werden die Wirksamkeit des Gemeinschaftsrechts dadurch ver-
stirken, daB sie seine Formulierung und Umsetzung erleichtern, und zwar
euf der Grundlage realistischer und techmnisch geeigneter Lbisungen, die
den Unternehmen ausreichenden Spielraum lassen, um innovativ und wett-
bewerbsfdhig zu sein und dabei dennoch ein hohes MaB an Sicherheit zu
gewidhrleisten.

In den folgenden Abschnitten werden die verschiedenen Instrumente des
globalen Konzepts nacheinander untersucht.

1. Europiische Normen

Dte- MaSnahaen der Gazalnschait zur Geuwlhrieistung der tachnischen Pro-~
duktsicherheit in einem einheitlichen européischen Markt durch ver-
stirkte eurcopiische Normung wurden formell 1983 durch dle Verabschiedung
der Richtlinie 83/189/EWG eingeleitet, in der u.a. ein Informatiomsver-
fahren fiir nationale Normungs-~
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programe und Normentwiirfe sowie die Mechanismen vorgesehen sind, mwit
denen die Kommission nach AnhSrung des“Ausschuses 83/189" den europédi-
schen Normenorganisationen Auftrége zur Ausarbeitung europidischer Normen
fiir Gemeinschaftszwecke erteilen kann. Die Erteilung derartiger Auftriége
fiihrt dazu, daB in asallen einzelstaatlichen Arbeiten, die in den Bereich

der in Auftrag gegebenen europiischen Norm fallen, ein formeller S5till-
stand eintritt,

Bis heute sind aufgrund dieses Systems mehrere Normungsprogramme in
Auftrag gegeben worden, und zwar insbesondere auf Gebieten, die in den
Anvendungsbereich des neuen Konzepts (z.B. Spielzeug, Druckbehilter,
Bauerzeugnisse, Maschinen, persénliche Schutzausriistungen) sowie der
Informationstechnologie- und Informationspolitik der Gemeinschaft fal-
len. Der grtBte Teil dieser Normungsarbeiten ist produktorienmtiert.

Die europiische Normung muB auch bei der Liberalisierung der &ffentli-
chen Beschaffungsmérkte, die traditionell von den Lieferanten die Beach-
tung nationaler technischer Spezifikationen fordern, eine wichtige Rolle
spilelen. Die Gemeinschaft hat bereits die vorhandener Richtlinien fir
tffentliche Beschaffungen dahingehend gedndert, daB eine Bezugnahme auf
europiische Normen erforderlich ist, sovelt diese existieren, und die
Kommission hat dem Rat kiirzlich Vorschlige vorgelegt, nach denen in den
bisher ausgenommenen Bereichen (Wasser, Energieversorgung, Verkehr und
Telekommunikation) in gleicher Weise vorgegangen werdem so0ll.

Diese Vorschlige werden die Verabschiedung einer grofem Zahl europdi-
scher Normen erfordern. Die Vorarbeiten fiir die Erteilung von Auftrégen
an die européischen Normungsgremien iiber entsprechende Nomungsprogramme
sind im Gang.

Die europiischen Normungsaktivitédten werden noch weiter ausgedehnt wer-
den miissen, um Unterschiede zwischen nationalen Normen auf den Gebieten,
die nicht von EG-Verordnungen erfaft werden, zumindest einzuengen.

Es sollte betont werden, daP die europiischen Normungsaktivitidten in
Zukunft {nsoweit stark erleichtert werden diirften, als es nlcht lénger
notwendig sein wird, bel elner europiischen Norm eine einzige, einheit-
liche technische Lésung anzustreben, mglicherweise jedoch mit Ausnahme
solcher Fiille, bel denen es sich um Fragen der Interoperabilitit und der
Kompatibilitidt handelt. Seitdem das neue Konzept zwischen dem Sicher-
heitsgrad und dem Verfahren, mit dem dieser erreicht wird, unterschei-
det, kaun die technische Vertretbarkeit unterschiedlicher technischer
Losungen dadurch in den europliischen Normen anerkannt werden, daf sie in
die Norwen aufgenommen werden, so lange sie in der lLage sind, das ange-
strebte Ergebnis zu liefern, n¥mlich die Erfiillung der grundlegenden
Anforderungen. Auf diese Weise wurde in die europidische Normung ein
hohes MaB an Flexibilitidt eingefiihrt.

Mehr Aufmerksamkeit muB hingegen der Ausarbeitung gemeinsamer Priifver-
- fahten wud den Fragen -der frifung ued -der Konformititsdbewertong geviduat
werden, um die Wirksamkeit beschreibender Normen zu verstirken. Viele
vorhandene europiische Produktnormen werfen flir die Priiflaboratorien und
Zertifitzierungsstellen Probleme auf, weil sie flir die Zwecke der Her-
steller aufgestellt worden sind und nicht speziell zur Erleichterung des
Konformititsnachwelses.

Uie Kommission hat dieses Problem erkaunt und beabsichtigt eine entspre-
chende Anderung ihrer Rahrcenverelinbarungen mit CEN und CENELEC. Erwigyn-
gen dieser Art werden auch in kiinftige Normungsauftrige eingearbeftet
werden miissen. Die Notwendigkeit einer stirkeren Wechselwirkung zwischen
der Normenaufatellung und dex Prif- und Zertifizierungsverfahren muf
auch berificksichtigt werden, wenn es sich um
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die Errichtung der welter unten ervwihntenm Européischen Organisation fiir .
Priifung und Zertifizierung handelt, da ein richtiger Inmput in die Nor-

nungstédtigkeit auch dazu beftragen wird, deB die européischen Normen
unfassender und wirksamer werden.

2. Leitlinien fir die Kompetenz

a) Der Hersteller

Abgesehen von der Benutzuang européischer Normen als Mittel zur Bebung
der Qualitét und der Akzeptanz der Produkte muB auch das Vertrauen in
den Hersteller gestdrkt werden., Dieses Vertrauen kann veder den &ffent-
lichen Stellen noch den Verbrauchern aufgezwungen werden und wird in
erster Linie vom Hersteller selbst bestiumt: er muBf sich dieses Vertrau-
en verdienen.

Die internationaler - und kiirzlich auch die européischen - Normungsgre-
mien haben 2weckdienliche Instrumente geschaffen, um dem Hersteller
behilflich zu sein, der die durchgingige Qualitit seiner Erzeugnisse
durch eine entsprechende Handhabung seiner Produktions- und Kontroll~-
systeme gewidhrleisten michte., Diese Instrumente sind im der Normenreihe
EN 29 000 i{iber Qualititssicherungsverfahren (d.h. in der gemeinsamen
CEN- und CENELEC~Umsetzung der Reihe IS0 9 000) verankert, in der auch
die allgemeinen Vorschriften fiir Qualitdtssicherungs-Spezifikationen und
die Grundregele fiir die einzelnen Industriezwelge enthalten sind.

Qualjitdtssicherungsverfahren sollten bei der Entwicklung des Qualitits~—
bewuBtseins in der Gemeinschaft eine wichtige Rolle spielen, kiénnen aber
auch - und zwar sowohl im freiwilliigen, als auch im obligatorischen
Bereich - einen Beltrag zur Ronformititsbewertung leisten, Obgleich
dlese Verfahren als sclche nicht zwingend vorgeschrieben werden k&nnen,
well jede Spezifikation auf die Besonderheiten des Herstellerbetriebs
abgestellt 4ist, konnen sie als Alternative zur herkdmmlichen Produkt-
zertifizierung durch eine dritte Stelle angeboten werden.

Die Qualité@tssicherung wird bereits bel der Konziplerung und erst recht
beim Betrieb einer Produktionseinheit berlicksichtigt. Als Investition im
Rahmen moderner Managementverfahren kann die Qualititssicherung beil der
Verringerung der Zahl qualitativ geringwertiger Erzeugnisse eine wich-
tige Rolle spielen, da sie den AusschuBanteil am Ende der Produktions-
kette senkt. Dies fiihrt zu einem besseren Qualititsimage des Herstellers
und seiner Erzeugnisse und zu einer Hinderung seiner Kosten (AusschuB,
Koantrollen durch AuBenstehende usw.).

Angesichts der weltwelten Konkurrenz, insbescondere des Wettbewerbsdrucks
aus Industrielindern wie Japan und den USA., in denen die Qualitédt bed
zahlreichen wichtigen Massengiitern zum nicht mehr wegzudenkenden Be-
standtell des Produktionsprozesses geworden {ist, muB die Anwendung von
Qualititssicherungsverfahren eines der Hauptziele der Industriepolitik
:der - Gemeinschaft sefun.

Wenn die Gemeinschaft die Mtglichkeit bietet, die Qualitidtssicherung
beim Nachweis der Konformitit entweder mit einer zugelassenen Bauart
oder mit einer Norm als Alternmative zu der herkémmlichen Fremdpriifung zu
benutzen, dann begiinstigt sie Investitionen in die Qualititssteigerung
durch den Hersteller und erméglicht ihm die Senkung der durch die Zerti-
fizlerung durch Dritte verursachten Kosten. Bisher war es so, daBd die
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Verpflichtung zur Einschaltung einer aufenstchenden Stelle die Herstel-
ler gelegentlich dazu veranlaBt hat, die internen Qualititskontrollen
suf ein MindestmaB zu reduzieren und dadurch die Ermittlung der Aus-
schuBproduktion der auBenstehenden Stelle aufzubiirden. Eine derartige
Situation ist wirtschaftlich nur die zweltbeste Lésung. Die FSrderung
der freiwilligen Anwendung von Qualitiétssicherungsverfeahren ist fiir die
Gemeinschaft unter wirtschaftlichen, industriellen und kommerziellen
Gesichtspunkten wie auch im Hinblick auf den Betrieb einwandfreier
Produkte von Bedeutung. Die Gemeinschaft als ganze sollte daher, zusam-
men mit CEN und CENELEC, die allgemeiner Vorschriften (EN 29 000) enger
an die Merkmale bestimmter Produkte und Herstellungsstlitten koppeln, und
zwvar oicht durch Anderung der Normen, sondern durch praktische Erginzun-
gen. CEN und CENELEC sollten daher die Entwicklung eines Normungspro-
gramms auf diesem Gebiet in sorgfiltige Erwidgung ziehen.

b) Priiflaboratorfen und Zertifizierungsstellen

Die Erfahrungen mit der Anwendung der Gemeinschaftsrichtiinien sowie
Fille von Beschrinkungen des freien Warenverkehrs durch naticnale
Rechtsvorschriften zelgen, daP seitens der nationslen Behirden ein ge-
wisses MiBtrauen gegeniliber den Priiflabors, den Zertifizierungs- und den.
iberwachungsstellen besteht, und zwar selbst dann, wenn diese Stelien
aufgrund von Gemeinschaftsrichtlinien gemeldet worden sind. Eines der
Hauptprobleme auf diesem Gebiet besteht in dem Mangel an ausreichenden
Informationen {iber die Arbeitsweise und fachliche Eignung dieser Stellen
sowie in dem Fehlen von Méglichkeiten, ihre Ronpetenz unter Beweis zu
stellen. Wihrend die Gebresuchssicherheit industrieller Produkte ein
zentrales Anliegen der Behidrden darstellt, kinnen bei der Anerkennung
von Priiflaboratorien, Zertifizierungs- und {iberwachungsstellen und In-
spektionsgremien auch noch andere wichtige Erwigungen eine Rolle spie-
len, wie 2z.B., die Regional=- und die Industriepolitik. Dies erschwert das
gegenseitige Vertrauen auf der Gemeinachaftsebene.

Unsicherheiten dieser Art kénnen nur vermieden werden, wenn geeignete
Kriterien fiir die Beurteilung der technischen Kompetenz und Unabhingig-
keit dieser Stellen gemeinschaftsweit eingefiihrt und benutzt werden. In
den letzten Jahren wurden in internationalen Gremien wie der IS0, der
1EC und der ILAC (Internationale Konferenzen {iber die Anerkennung von
Priifstellen) bestimmte Kriterien entwickelt, und im November 1987 wurden
CEN und CENELEC von der Kommission beauftragt, eine von Arbeitsgruppen
der Kommission aufgestellte Reihe von Kriterien bis Ende 1988 als euro-
piische Normen einzufiihren, Diese Dokumente werden zur Zeit als Reihe
Entwurf EN 45 000 bearbeitet, um den Betrieb und die Beurteilung von
Priifstellen und Zertifizierungsastellen zu erfassen, die Produktzertifi-
zierungen durchfiihren, Qualitidtssicherungssysteme bewerten usw.

Erst wenn sie formell als europiische Normen verabschiedat worden sind,
kénnen diese Dokumente als allgemeingiiltig fir die Gemeinschaft betrach-
tet werden. Die Beachtung ihres Inhalts sollte systematisch gefirdert
merden, da dias das Vertraues .in die Prife wad .Zertifisterungsstellen
férdert und Streitigkeiten {iber Priifergebnisse und Zertifikate mindert,
Die Einhaltung dieser Standards triligt zur Stérkung der Position von
Herstellern in der Gemeinschaft dbei, die in andere Linder der Gemein-
schaft exportieren wollen, und zwar insbesondere dann, wenn die betref-
fenden Priifergebnisse und Priifzertifikate auf harmonisierten europsi-
schen Normen beruhen.
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Zur gegenseitigen Vertrauensbildune zwischen den natifonalen Behdrden
sollte es den Mitgliedstaaten bei der Umsetzung des Gemeinschaftsrechts

zur Pflicht gemacht werden, nur solche Laboratorien und Stellen zu

melden, die die Einhaltung der Serie EN 45 000 nachwelisen kénnen, Die
Mitgliedstaaten sollten sich dartiber hinaus verpflichten, die Einhaltung
dieser Normen 80 weit wie méglich auch auBerhalb des legislativen Rah-
mens zu férdern, um ihre Glaubwiirdigkeit zu stérken.

¢) Gute Laborpraxis

Die sektorale Anwendung der vorerwEhnten Normen sollte in der Form von
Ergénzungen und aicht von Anderungen in Aussicht genommen werden. Die
Orientierungen fir die gute Laborpraxis, die in den Richtlinien des
Rates 87/18/EVWG und 87/19/EWG vom 18.12.1986 (6) fiur die Durchfiihrung
von Versuchen mit chemischen Erzeugnissen, Pestiziden und Arzneimitteln
enthalten sind, stammen aus der OECD. Innerhalb dar Gemeinschaft so0llte
die "gute Laborpraxis™ als sektorale Anwendung der Kriterien fiir den
Betrieb der Laboratorien betrachtet werden, sodaB ihre kinftige Weiter-
entwicklung in diesem Rahmen behandelt werden sollte und nicht unabhin-
glg.

3. Transparenz

Die technische Kompetenz und die Transparenz gehtren zusammen, wenn
gegenseitiges Vertrauen hergestellt werden soll. "Transparenz” bedeutet
frelen Zugang zu Informationen und die Offenheit des Prifbetriebs.

a) Informationsverfahren fiir technische Spezifikaticonen

Mit der Richtlinie 83/189/EWG vom 23. Mdrz 1983 sind zwel Informa-
tionsverfahren eingefiihrt worden, die die Transparenz der nationalen
Aktivititen im Zusammenhang mit Normentwiirfen (d.h., zwischen den natio-
nalen Mitgliedern von CEN und CENELEC) und mit Entwiirfen technischer
Vorschriften (d.h. zwischen denm Mitgliedstaaten und der Kemmiesion)
gewdhrleisten. Beide Verfahren betreffen niecht nur Produktepezifikatio-
nen, sondern auch produktbezogene Fragen wie Prlifung und Zertifizierung.

lnformationen iiber Normentwiirfe werden in die Datenbank des integrierten
Normeninformationssystems (ISIS) bei CEN und CENELEC eingespeist; auf
diese Datenbank haben Dienststellen der Mitgliedstaaten Zugriff 2wecks
Weiterleitung an interessierte Stellen, Es sind zur Zeit Erdrterungen im
Gang, den direkten und breit angelegten Zugriff auf alle Informationen
durch die europiische Industrie in allen Normungsfragen zu fordern.

b) PROMOLOG-~CERTIFICAT

Die vorstehenden Informationsm3glichkeiten sollen bis Ende 1990 dureh
die CERTIFICAT-Datenbank ergénzt werden, die die Kommission zur Zeit mit
AFNOR und CEN entwickelt und die Informationen liber alle Zertifizie-
‘TUREgs&ystems 1R

(6) ABl, Nr. L 15 vom 17.1.1987, S. 29

ABl, Nr. L 15 vom 17.1.1987, S. 31
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-verfahren in Europa enthidlt, und zwar sowohl Gber die zwingend vorge-
schriebenen als auch dic freiwilligen, einschlieBlich der einschlidgigen
technischen Spezifikationen und der beteiligten Stellen und Laborato-
rien. Solange es an einer Harmonisierung mangelt, haben die Untermehmen
auf diese Weise die Mdglichkeit zu erfahren, was von ihnen erwartet wird
und wie sie ihre Produkte auf den Zielmidrkten verksufen kdnnen..

Diese Datenbank soll 2zu einem spéteren Zeltpunkt mit dér ISIS-Datenbank
vereinigt werden; es ist zu erwarten, dab sie dariiber hinaus ein Ver-
gzeichnis der Priifstellen in Europa enthalten wird.

¢) Transparenz der ibereinstimmung mit Kompetenzrichtlinien

Kompetenz und Qualitit sind flir das globale Konzept von grundlegender
Bedeutung. Die Vertrauemsbildung nimmt zu, wenn Kompetenz und Qualitit
transparent sind, d.h. wenn sie nachgewlesen werden kdnnen.

- Zertifizierung von Qualitatssicherungssystemen

Der Hersteller hatte schon immer die MBglichkeit, eine unabhidngige
Stelle zu bitten, seine Produkte zu priifen bzw. zu zertifizlieren.
Unter den Herstellern wdchst jedoch in zunehmendem Mafe die Er-
kenntnis der Verwendungsmdglichkeiten von Qualitdtssicherungsver-
fahren und gleichzeitig der Notwendigkeit, den Kiufern zu bewelsen,
daf diese Verfahren richtig angewandt worden sind, Auf dieser
Grundlage haben sich in vielen Teilen der Gemeinschaft private
Zertifizierungssysteme der Qualitétssicherung entwickelt.

Diese Entwicklung sollte gefdrdert werden, insbesondere auch des-
halb, weil die von allen diesen Systemen benutzten Normen haupt-
sischlich auf der Normenreihe IS0 9 000 beruhen, die kiirzlich auf
europédischer Ebene iibernommen wurde (Reihe EN 29 000). Es gibt
daher eine gemeinsame Norm in ganz Europa, auf deren Grundlage die
Zertifizierung von Qualititssicherungssystemen durch Dritte gefor-
dert und entwickelt werden kann,

- Ringvergleiche und Ringversuche

Die Priiflabors und zertifizierungsstellen kénnen ihre Kompetenz und
Leistungsfahigkeit dadurch unter Beweis stellen, daB sie an Ver-
gleichsversuchen (d.h. alle Stellen filhren mit Referenzmaterialien
oder -geréten die gleichen Versuche durch) oder an Ringversuchen
(d.h. dasselbe Produkt wird nacheinander von allen teilnehmenden
Stellen gepriift, und die Ergebnisse verden miteinander verglichen)
teilnehmen. Derartige Verfahren sind heute von groBer Bedeutung und
werden zweifellos in der Zukunft bei Vereinbarungen iiber gegensei-
tige Anerkennungen in noch gréBerem Unfang benutzt werden. Das
Referenzbiiro der Gemeinschaft fiihrt seit vielen Jahren ein Arbeits-
programm auf diesem Gebiet durch; dieses Programm sollte iiber die
Krei{se der Wissenschaift hlnaos 1in den industriellen Berelch hinein
ausgedehnt werden,

- Anerkenaung

Die Anerkennung bedingt, dabB Priflaboratorien sich freiwillig einer
regelnéfiigen {iberpriifung ihrer fachlichen Kompetenz anhand verdf-
fentlichter technischer Kriterien durch ein unabhiéngiges Fachgre-
mium unterwerfen, Da es sich um eine {berprifung durch eine aubBen-
stehende Stelle handelt, 1ist dies eiln wichtiges Instrument 2zur
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Schaffnng und Frhaltung von Verrrauen in die Priiflasbors, genau s¢
wie dies fiir die Zertifizierung von Produkten durch Dritte gilt.
Dieses Verfahren wird in der ganzen Welt zunehmend benutzt. Die
Normenreihe EN 45 000 umfaBt auch die technischen Kriterien fiir den
Betrieb und die Beurteilung von Priiflabors sowie diejenigen Krite=-
rien, denen dife Anerkennungsstellen selbst entsprechen sollten.

Innerhaldb der Gemeinschaft sind acht nationale Anerkennungsnetze
fir Priiflaboratorien entweder bereits i{n Betrieb oder in der Auf-
bauphase. Diese Entwicklung s0llte weiter gefdrdert und die Zusam-
menarbeit zwischen den nationalen Netzen verstdrkt und angeregt
werden, wie dies pach der Verabschiedung und Anwendung der Normen-
reihe EN 45 000 der Fall sein wird.

Vereinbarungen 2wischen den nationalen Netzen iiber die gegenseitige
Anerkennung genormter Priifmethoden auf der Grundlage der Reihe EN
45 000 und die Beriicksichtigung von Vergleichsversuchen und Ring-
analysen bei der Durchfiihrung dieser Vereinbarungen scheinen der
Kommission zusammen mit gegenseltigen der néchste logische Schritt
zur Fdrderung gréBerer Kompetenz und h¥herer Qualitét im Priif- und
Zertifizierungswesen in der Gemeinschaft zu sein., Die Schaffung
einer Anerkennungsstelle der Gemeinschaft im gegenwiértigen Zeit~-
punkt wlirde den Zustdndigkeltsweg unnétig verlingern, ohne zusitz-
liches Vertrauen zu schaffen.

Fiir den verstirkten Einsatz von Anerkennungsverfahren in der Ge-
meinschaft kdnnen weiftere MaBnahmen getroffen werden, Insbesondere
sollten CEN und CENELEC im Zusammenwirken mit den auf dem Gebiet
des Priif- und Eichwesens vorhandenen Stellen die Aufgabe erhalten,
dafiir zu sorgen, daB alle erforderlichen Priifverfahren entwickelt
und in europiéische Normen aufgenommen werden, Die Ergebnisse einer
2ur Zeit bel der Kommission in Arbeit befindlichen Studie fiber die
Arbeitsweise bestehender nationaler Anerkennungsnetze und ihre
Benutzung der Reihe EN 45 000 solltenm in ein Programm fiir die
Vervollstindigung der Normen einbezogen werden,

Die ILAC 88 hat ein neues Arbeitsprogramm sufgestellt und dabel den
Schwerpunkt auf die berpriifung und Aktualisierung der ISO/IEC-
Richtline 25 (EN 45 001) sowie auf die Aufstellung von Qualitidts-
sicherungsleitlinien fiir Priifstellen gelegt. Diese letztere Ent~-
wicklung ist von besonderem Interesse fiir diejenigen Hersteller,
die Qualitiitssicherungsprogramme sowohl fiir die eigene Produktion,
als auch fir ihre firmeneigenen Priifstellen durchflihren {(die nach
der Rethe EN 45 000 unabhiingig anerkannt werden kdnnen). Es besteht
wachsender Bedarf 'an einer Harmonisierung der Qualititssicherungs-
anforderungen an die Produktion und Priifeinrichtungen, und zwar
insbesondere dann, wenn sowohl die Zertifizierung der Qualitéts-
sicherung als auch die Anerkennung des Priiflabors von einer aullen-
stehenden Stelle vorgenommen werden sollen. In absehbarer Zukunft
kianten diese beiden Titigkeftsn von denselden Steldlem -vahrgenomnen
werden,

Ein letzter Punkt: die Anerkennungsverfahren sollten auch im Zertifizie-
rungs- und Uberpriifungswesen breitere Anwendung finden. Zur Zeit beste-
hen filr diese Gremien nur zwel Zulessungssysteme (VK und NL). Die Aus-
dehnung der Anerkennungsverfahren auf dieses Geblet wiirde die gegensei-
tige Anerkeonung erlejchtern, die Rechtssetzung der Gemeinschaft unter-
stiitzen
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und die Notwendigkeit einer eher willkiirlichen nationalen Ernennung ver-
ringern, die sich dahingegend auswirken kann, dal nationale Stelien, die
ihre Kompetenz unter Beweils stellen kdnnen, diskriminiert werden.

4., Notwendigkeit einer neuen europiischen Infrastruktur

Die vorgenannten MaBnahmen beziehen sich auf die Mechauismen, mit denen
ein Beitrag zur Schaffung des notwendiger Vertrauens in die Kompetenz
von Unternehmen geleistet werden kann. WiEhrend diese MaBuahmen gepriift
wurdeo, stellte sich die Notwendigkeit heraus, auvf europiiischer Ebene
eine Organisation zu schaffen, die die verschiedenen Elemente in sich
vereinen und als zentraler Ansprechpartner fiir alle interessierten Stel-
len fungieren kdnnte. Eine derartige Infrastruktur sollte in der Lage
sein, lnformationen, Erfahrungen und einen Rahmen 2zu liefern, innerhalbd
dessen die geeigneten Strukturen und Vereimbarungen fiir die verschiede-
nen industriellen Bereiche ausgehandelt werden kénnen. Sie scllte auch
einen kohdrenten Rahmen bieten, der den Verbrauchern, Benutzernm und
Behérden das beruhigende Gefiihl vermittelt, dab die notwendigen Anforde-
rungen an Qualitit und Sicherheit erfiillt werden. '

Abgesehen von einigen wenigen sektoralem Vereinbarungen, wie die CCA-,
CECC- und HAR-Systeme, herrscht zur Zeit auf der europiiischen Ebene im
Bereich des Priif- und Zertifizierungswesens ein institutionelles Vakuum,
das {in scharfem Gegensatz zu der Situvation im Bereich der Normung steht,
Das Nahziel der Gemeinschaft muB darin bestehen, dafiir zu sorgen, daB
dieses Vakuum ausgefiillt wird.

Entsprechend der vom neuen Konzept geforderten Zustédndigkeitstrennung
zwischen dem privaten und dem Sffentlichen Bereich sollte diese Aufgabe
dem privaten Bereich und nicht den Behdrden {ibertragen werden.

Iz Januar 1988 verdffentlichte di{e Kommission ein Dokument (Dok. Zertif.
88/1) iiber die kiinftige Organisation des Priif- und Zertifizierungswesens
mit dem Ziel, Stellungnahmen zu den grundlegenden Vorsussetzungen zu
erhalten, die nach Auffassung der Kommission fiir die Inangriffnahme
eines derartigen Projekts erfiillt sein miissen. In dem Dokument hief es,
daB auf der Ebene der Gemeinschaft Raum fiir eine einfache, aber umfas~-
sende Organisation sei, die die drei Elemente vereint, die fiir eine
erfolgreiche europidische Priif- und Zertifizierungs-Infrastruktur uner-
ld8l4ich sind:

- das politisches Element

Es besteht Bedarf an einer unmittelbaren politischen Aufsicht und
Orientierung fiir die Priif- und Zertifizierungspolitik, damit sie
politische Erwigungen und das neue Normungskonzept beriicksichtigen
kann. Dies kénnte in der folgenden Form geschehen:

. MaBnahmen zur Stimulierung des Abschlusses neuer Vereinbarun-
.gen dber die .gegenseitige Acerkennung vea Priifecgebnlissen und
Bescheinigungen in Sektoren, von denen die Auffassung besteht,
daP sie von den bisherigen Vereinbarungen nur ungeniigend er-
faft werden;

. Orientierungen fiir die angemessensten Verfahren zum Nachwels
der Konformitdt in bestimmten geeigneten Sektoren, und Festle-
gung der Bedingungen, unter denen sie im Gemeln-

schaftsrecht berlicksichtigt werden scllten;

. finanzielle Unterstiitzung der organisatorischen Struktur
zumindest in der Anlaufphase.



- das technische Element

Es besteht Bedarf an detaillierten technischen Arbeiten in einzeinen
Industriezweigen, um Vereinbarungen iber die gegensefitige Anerkennung
auf vertraglicher, eurcpaweiter Grundlage auszuhandeln.

Dieses Element wiirde den Kern jedes Priif- und Zertifizierungsrahmens der
Gemeinschaft darstellen; vom Erfolg oder Fehlschlag auf der sektoralen
Ebene wird es abhdngen, ob der Rahmen wirksam sein wird oder nicht. Das
Ziel bestiinde darin, Vereinbarungen {iber die gegenseitige Anerkennung
auf Produkt- oder sektoraler Basis auszuhandeln, und 2zwar nach bestimm=-
ten technischen Spezifikationen oder Kriterien, die von sektoralen Aus-
schiissen selbst oder in ihrem Auftrag aufgestellt wiirden. Es wire
selbstverstindlich notwendig, bel derartigen Vereinbarungen die erfor-
derliche Transparenz und technische Kompetenz sicherzustellen,.

- das horizontale Element

Zuwischen den allgemeinen politischen Orfentierungen und den detaillier-
ten sektoralen Vereinbarungen besteht die Notwendigkeit, die Koordinie-
rung zwischen allen Anbietern und Nutzern von Zertifizerungs und Prif-
leistungen in Europa zu gewihrleisten, um fir Transparenz zu sorgen und
erforderlichenfalls fiir bestimmte Sektoren technische Beratung bereit-

2ustellen. In dieser Koordinierungsfuoktion s0llten miteinander kombi-
niert werden:

- eine repr¥sentative Funktion, in der alle an Priifung und Zertifi-
zierung interessierten Stellen ihren Platz fénden (2.B. Anerken-
nungs- und Zertifizlerungsstellen, Priiflabdors, Normengremien, Her-
steller, Gewerkschaften, Verbraucher und Berufsverbinde);

- eine technische Funktion insowelit, als technische Experten aus
verschiedenen Gebieten zur Verfligung stehen, um bel der Formulie-
rung von Vereinbarungen {iber die gegenseitige Anerkennung von Prii-
fungen und Zertifizierungen beratend mitzuwirken;

- eine exekutive Funktion, die das Ziel verfolgt, entsprechend den
auf der politischen Ebene aufgestellten allgemeinen Grundséitzen der
Objektivitédt und der Offenheit eine gr8B8ere Zahl derartiger Abkom-~
men abzuschliefen.

Auf dieser Grundlage fiihrte die Kommissicn im Juni 1988 ein groBes
Symposlium liber das Thema der Crganisation von Priifung und Zertifizierung
in Europa durch, &an dem etwa 800 Personen teilnahmen und dessen SchluB-
folgerungen die Grundlage der vorliegenden Vorschliédge der Kommission
bilden,

(b) SchluBfolgerungen des Symposiums

Das Symposiua seligte eindeusiz, 48h ¢in echter Bedagf an einer
derartigen Infrastruktur besteht, wenn die Vollendung des Binnen-
marktes fiir den frelen Warenverkehr in der Gemeinschaft von realer
Bedeutung sein s0ll. Diese Infrastruktur sollte im freiwilligen und
in reglementierten Bereich nach den gleichen Regeln und Bedingungen
arbeiten kiénnen. Da das Hauptanliegen in beiden Féllen die Gewdhr-
leistung der Glaubwlirdigkeit ist, braucht zwischen diesen beiden
Bereichen kein Unterschied gemacht zu werden.
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Digse Infrastruktur wiirde auch die eemeinsame technische Grundlage dar-

stellen, die fiir die Aushandlung von Vereinbarungen iiber die gegensei~-
tige Anerkennuyng mit Drittstaaten unerlidflich ist.

Die Existenz einer derartigen Infrastruktur kann auch bei der Erleichte-
rung der Einfilhrung des Gemeinschaftsrechts eine wichtige Rolls spielen,
indem sie eine gemeinsame technische Grundlage darstellt, auf die sich
die Richtlinien fiir die reglementierten Sektoren stiitzen kinnen.

Die Teilnehmer eprachen sich fast einstimmig fir sektorale Ausschiisse
als Schliisselelemente jeder neuven Infrastruktur aus, da die Bedlirfniase
der einzelnen Sektoren unterschiedlich sind.

Diese Ausschlisse sollten flir eine ausreichende Vertretung aller techni~
schen Kompatenzen der einzelnen Sektoren sowie der Benutzer und Verbrau-
cher sorgem. Sie sollten Vereinbarungen {iber die gegenssitige Anerken-
nung ausarbeiten, die auf vertraglicher Grumdlage und in transparenter
Weise gehandhadt werden, auf der eurcopiéischen Normenserie ER 45 000 als
Grundregel beruhen und offenen Zugang fiir diejenigen gewldhrlelsten, die
die Ubereinstimmung mit diesen Kriterien nachweisen. Diese sektoralen
Ausschiisse so0llten beit der Durchflihrung der Vereinbarungen auch die
technische Schiedsrichterschaft libernehmen,

Das horizontale Element sollte ein Forum fiir den Erfahrungs- und lnfor-
mationsaustausch, fiir die Erdrterung von Problemen, die mehreren Sekto-
ren gemeinsam sind, sowie fiir die Gewdhrleistung der allgemeinen Kohi-
rent und Koordinierung sein. Es wiirde dariiber hinaus flir die Vertffent-
lichung und Verbreitung von Vereinbarungen liber die gegensmeitige Aner-
kennung sorgen, um ihre Entwicklung in anderen Sektoren zu fdrdern.

Das Grundprinzip lautet, dafB eine horizontale Funktion gegeniiber den
sektoralen Auschiissen keine hierarchische oder kontrollierende Funktion
ausiiben sollte. Die horizontalen und sektoralen Funktionen niissen sich
gegenseitig erginzen.

Das horizontale Element s0llte den sektoralen Ausschiissen technischen
Sachverstand zukommen 1|ssen, und zwar durch besondere Gruppen fiir
Eichung, Prﬁfung, Zertifi:ierung und Qualititssicherung. Bei der Bildung
dieser Gruppen sollte von bereits bestehenden Arbeitseinheiten ausgegan-
gen werden. Als letztes seil gessagt, daB das horizontale Element das
Konsultationsforum fiir alle interessierten Stellen und fiir die sektora-
len Ausschiisse darstellen sollte, ohne jJedoch eine schwerflillige biro-
kratische Einrichtung zu werden.

Hinsichtlich der Rolle des CEN/CENELEC auf dem Gebiet der Zertifizierung
unterstrich das Symposium die Notwendigkeit enger Verbindungen 2zwischen
den Priifungs- und Zertifizierungstitigkeiten einerseits und den Nor-
mungsaktivititen andererseits, aber auch die Notwendigkeit ihrer Unab-
h#ngigkeit, Das Priif- und Zertifizierungswesen sollte sich politisch,
<uaktivnel) wnd vervaltungewildig ven -dwn  Rormungraktivititen =bheben;
infolgedesien kann es :uilehen ihnen keine hierarchische V.rbindung
geben,

Die neue Prﬂf- und Zertifizierungsinfrastruktur kénnte im Rahmen von
CEN/CENELEC untergebracht werden, venn man den Bedingungen und SchluB-
folgerungen des Symposiums folgt.
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CEN/CENELEC wurden anschlieBend aufgefordert, die erforderlichen Kontak-
te mit allen interessierten Kreisen herzustellen, um eine Liste der
vorrangigen Gebiete aufzustellen, in denen sektorale Tétigkeiten in
Angriff gencmmen werden sollten mit dem Ziel, Vorschliige dariiber zu
machen, wie die sektoralen Ausschiisse organisiert werden sollten, und um
{iber geeignete Mittel und Wege nachzudenken, mit denen die Koordicvie-
rungsstruktur durch CEN/CENELEC unterstlitzt werden kann.

Diese Beratungen sind nach wie vor im Gang, Jedoch ist die Kommission
der Auffessung, daB die SchluBffolgerungen des Symposiums eindeutig genug
waren, um jetzt die Schaffung einer europlischen Organisation fiir das
Priif- und Zertifizierungswesen vorzuschlagsen, in der die horizontalen
und sektoralen Elemente zu einer kohireanten Organisation zusammengefiihrt

werden, die aufgrund der vorstehend genannten Bedingungen von CEN/CENE-
LEC unterstiitzt wird,

Das nachetehende Organigraam zeigt die vorgeschlagene Zustlindigkelts-
aufteilung der neuen Organisation.
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5. Neue gesetzgeberische Verfahren fiir die Priifung und Zertifizierung

a) Grundlegende Ausrichtung

Die bisherigen Abschnitte dieses Kapitels haben sich mit den grundlegen-
den Instrumenten befaBt, dle sowohl flir den freiwilligen, als auch fiir
den reglementierten nationalen und Gemeinschaftsbereich gelten. lhre
Entwicklung diirfte zusammen mit den zunehmenden Erfahruungen beil der
Aufstellung von Richtlinien, die den neuen Konzept folgen, dazu fiihren,
daB diese Richtlinien die gemeinsamen Interessen besser schiitzen, dabel
saber eine {ibertriebene Biirokratie vermeiden.

Die EntschlieBung des Rates vom 7. Mal 1985 hat dazu den Weg gewiesen,
indem sie aufgezeigt hat, daB es mehr als ein Verfahren gibt, mit denm
die Beachtung einer Richtlinfe nachgeviesen werden kann. Die Ent-
schlieBung sieht vor, daf die Beachtung einer Richtlinie bei Anvendung
einer harmonisierten europiifischen Norm oder - wiihrend einer Ubergangs-
phase - einer nationalen Norm, die dem durch die Richtlinie 83/189/EWG
geschaffenen AusschuB "Normen und technische Vorschriften™ vorgelegt
worden ist, unteratellt wird, In den Flillen, in denen die Hersteller
derartige Normen beachtet haben, sollten die Richtlinien ihnen ein
vereinfachtes Zertifizierungaverfahren erméglichen.

Entspricht das Erzeugnis jedoch keiner Norm, well es keine gibt oder
well der Hersteller es, beispielsweise bei einer Innovation, vorzieht,
seiner eigenen Wahl andere Herstellungskriterien zugrundezulegen, so
sollte die Erflillung der grundiegenden Anforderungen durch Einschaltung
einer aufenstehenden Stelle nachgewiesen werden, und zwar entweder durch
Zertifizierung oder durch Fremdpriifung.

Die EntschlieBung stellte dariiber hinaus das grundsétzlich neue Primzip
auf, daB die Richtlinien die Wahl des geeignetsten Verfahrens zur Fih-
rung des Konformitiétsnachweises so0 weit wie mtglich den Herstellern
fiberlassen sollten, allerdings in den durch die Gesetzgebung gezogenen
Grenzen., Der Konformitiétserkllirung des Herstellers sollte euntweder al-
lein oder in Verbindung mit unabhingigen Priifungen oder Kontrollen nach
Méglichkeit der Vorzug gegeben werden, insbesondere in den Fiéllen, in
denen harmonisierte Normen verfligbar sind.

In der EntschlieBung des Rates wurde jedoch anerkanat, da8 in bezug auf
die Konformitiitsbeurteilung noch nicht alle Antworten gefunden worden
sind und da8 das neue Konzept auf diesem Gebiet von einer unfassenden
Politik begleitet sein muSB. .

b) Voraussetzungen fiir ein neues Konzept

Angesichts der betrichtlichean Fortschritte in Richtung auf die Entwick-
lung von Priif- und Zertifizierungsveérfahren und -techniken im privaten
Bereich ksnn nun ein in sich geschlossenes Konzept (fiir ihre Beriick-
-shechtigung 4n.kinftigen-Rachteektan dec Geneimschaft .vargeschlagen wex-
den (das mit den ndtigen Abdnderungen auch auf der nationalen Ebene
Anvendung finden k¥nnte). Die Kommission hat dies als modularen Ansatz
bei den KonformitiZtsbeurteilungsverfahren bezeichnet.
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Geht man davon aus, daR das Ziel darin besteht zu gewidhrleisten, dafi ein
Produkt einem bestimmten Sicherheitsiveau entspricht, uad

akzeptiert man das in der RatsentschlieBung vom 7. Mai 1985 aufgestellte
Grundprinzip, daB es mbglicherweise verschiedene technische Wege gibt,
auf denen &hnliche, wenn nicht sogar “"identische”, Ergebnisse erzielt
werden k&énnen, dann stellt das Modulverfahren eine M&glichkeit dar, die
mit der Kooformitidtspriifung verbundene Belastung flexibler und zweck-
entsprechender auf den gesamten Produktionsprozed zu verteilen und sie
an die Notwendigkeiten jeder einzelnen Funktionm anzupassen,

In Gemeinschaftsrecht sollte in Zukunft vermieden werden, fiir ein be-
stimmtes Produkt nur ein einziges Zertifizierungsverfahren festzulegen.
Man sollte sich darauf beschrinken, das erforderliche Sicherheitsniveau
festzulegen und zu bestimmen, welches die verschiedenen M3glichkeiten
sind, den Konformitdtsnachweis zu fiihren, und unter welchen Bedingungen.

Es liegt auf der Hand, daB beil der Auswahl der Zertifizierungeverfahren
nach wie vor das Kriterium, das erforderliche Sicherheftsniveau zu
erreichen, an erster Stelle steht. Andere Kriterien sollten aber auch
beriicksichtigt werden, wie

- die Eignung der Verfahren fiir die Art des Risikos , das ein Produkt
oder eine Gruppe von Produkten darstellt. So kSnonen z.B. sterile
Produkte andere Losungen erfordern als einfache Druckbehdlter;

- die Eignung der Verfahren fir die Infrastruktur des Sektors; so
wire es 2.,B., unangemessen, die Zertifizierung durch Dritte in einem
Bereich zu wihlen, in dem dieses Verfahren in der Praxis nicht
existiert;

- die Eignung der Verfahren fiir die Merkmale der Produkte selbst; so
eignen sich zum Beispiel bestimmte Erzeugnisse fortgeschrittener
Technologien weniger fiir die Erprobung des Endprodukts (z.B. Infor-
matikprodukte oder sterile Erzeugniese). In diesen Fdllen kénnte
man Verfahren auf der Grundlage einer Produktionskontrolle anwen-
den;

- die Eignung der Verfahren fiir das Produktionsvolumen eines Erzeug-
nisses - so sind z.,B., Priifmethoden, die auf die Massenfertigung
abgestimmt sind, nicht durchffihrbar, wenn ein groBer Teil der
Produkte in Kleinserien hergestellt wird. Andererseits 1ast bei
einem Massenerzeugnis eine {berpriifung pro Stiick wohl nicht durch-
fihrtar. ' .

Im Sinne des neuen Konzepts serscheiant es angebracht, das unmittelbare
Eingreifen der &ffentlichen Verwaltungen auf das unbedingt notwendige
MaB zu beschrénken. Dies bedeutet, daB

- das Gemeinschaftsrecht die Wahl der Mittel zur Konformititsbe-
scheinigung auBer in begrinldeter FElYlen dem Herst&ller UberlsBr;

- auf das Eingreifen der Behtrden in den Ablauf der Beurteilungs- und
Zertifizierungsverfahren in der Regel verzichtet wird; die Verant-
wortung hierfiir kann unabhingigen Stellen {iberlassen werden, die
von den Mitgliedstaaten dazu ernannt und gemeldet oder aufgrund
nationaler Anerkennungsverfahren anerkannt werden;
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Bel der Ernennung sollten sich die Mitgliedgtaaten an die Nor;ense-

rie EN 45 00C halten, unabhédungig davon, ob es sich uzm private oder
Sffentliche Stellen handelrt; :

- das Eingreifen der gemeldeten Stellen in diese Verfahren auf das
unbedingt notwendige Maf beschriiankt wird.

(c) Modularer Ansatz

Das Modulverfahren unterteilt die Verfahren der Kounformitiitsbeurteilung
in eine Anzahl verschiedener MaBnahmen in bezug auf

- das Entwicklungsstadium des Produkts (s.B. Entwurf, Prototyp, ﬁoll
angelaufene Produktion); :

- die Art der jewelligen Koantrolle (2.B. Priifung der Unterlagen,
Priifung des Prototyps, Qualitdtssicherung, Uberpriifungen usw.);

- die kontrollierende Stelle (der Hersteller selbst oder verachiedene
auBenstehende Stellen). Diese einzelnen MaBnahmen oder "Module"
kénnen zu einem kompletten Verfahren zusammengestellt werden.

Fiir die gleiche Funktion k&nnen mehrere alternative Module eingesetzt
werden, vorausgesetzt, daf ihre Ergebnisse diquivalent sind (d.h. daB sie
gewdhrleisten, dal das Produkt einer vorgegebenen technischen Spezifika-
tion entspricht). Dieser modulare Ansatz gestattet @8, die einzelnen
Verfahren hinsichtlich f{hres Aufwvandes flir den Hersteller und des ange-
strebten Endergebnisses einfacher zu beurtellen und erleichtert damit

auch die Wahl der geeignetsten Module fUr einen bestimmten Sektor oder
¢in bestimmtes Produkt.

Die Verfahren der RKonformitdtspriifung spielen auf zwei Stufen des Her-
stellungsprozesses eine Rolle: auf der Entwurfsstufe und der Produk-
tionsstufe. Soweit angebracht, wurden die Verfahren daher in Module
unterteilt, die fiir jede dieser beiden Stufen gelten.

Die Auswahl der Module ist innerhaldb der in den Richtlinien festgelegten
Grenzen den Herstellern liberlassen, die auf diese VWeise bei ihrer Aus-
wahl den Markteinfliissen Rechnung tragen kénnen.

d) Die Module

In der folgenden Tabelle werden die verschiedenen Module schematisch
dargestellt:
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Die Funktionen jedes dleser Module werden nachstehend zusammengeféﬂt.

Ein Modul ist auf das Entwurfsstadium beschrinkt:

Modul B: EG-Baumusterpriifung

Eine gemeldete Stelle priift und bescheinigt, daB ein fir die ge-
plante Produktion reprdsentatives Produkt den Vorschriften elner
Richtline entspricht. In der Richtlinie kann festgelegt sein, daB
die Baumusterpriifung unter bestimmten Umstianden nur anhand von
Konstruktionsunterlagen durchgefiihrt zu werden braucht.

Vier Module beziehen sich ausschlieBlich auf das Produktionsstadium

Modul C: EG-Produktionskonformititserklarung (Typ 1)

Der Hersteller erklédrt, daB die betreffenden Produkte dem in der
EG-Bavartzulassungsbescheinigung beschriebenen Muster entsprechen.
Der Hersteller bringt an jedem Produkt das CE-Zeichen an und stellt
eine schriftliche Konformitidtserkldrung aus.

Modul D: EG-Produktionskonformitdtserkisrung (Typ Zl

Der Hersteller, der ein genehmigtes Qualitétsicherungssystem fiir
die Produktion und Kontrolle ordnungsgemiél einsetzt und der EG-
iberwachung unterliegt, erkldrt, daf die betreffenden Produkte dem
in der EG-Bauartzulassungsbescheinigung beschriebenen Muster ent-
sprechen. Der Hersteller bringt an jedem Produkt das CE-Zeichen an
und stellt einme schriftliche Konformitétserkl&rung aus.

Mcdul E: EG-Produktionskonformitdtserklérung (Typ 3)

Der Hersteller erklért, daB die betreffenden Produkte dem in derx
EG-Bauartzulassungsbescheinigung beschriebenen Muster entsprechen.
Der Hersteller bringt an jedem Produkt das CE-Zeichen an und stellt
eine schriftliche Konformitdtserkldcung aus.

Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaBnahmen, damit durch
den HerstellungsprozeB, einschlieBlich der Inspektion und Priifung
des Endprodukts, die Homogenitdt der Produktion und die Konformitdt
der Produkte mit dem in der EG-Bauartzulassungsbescheinigung be-
schriebenen Muster sicherstellt, Eine vom Hersteller ausgewdhlte
gemeldete Stelle fihrt bel den Produkten Stichprobem durch.

Modul F: EG-Priifung (Typ 1)

Eine gemeldete Stelle prift und bescheinigt, dab dle Produkte den
in der EG-Bauartzulassungsbeschelnigung beschriebenen HMuster ent-
sprechen. Die gemeldete Stelle bringt das CE-Zeichen an den Pro-
dukten an und stellt eine schriftliche Konformitdtsbescheinigung
aus.
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In dgn drei folgenden Modulen werden die Konstruktions~ und Herstel- .
lungsebenen miteinander kombiniert, d.h. sie stellen vollsténdige Ver-
fahten dar:

Modul A: EG-Konformitﬁtserklﬂtugﬁ

Der Hersteller erkliéirt, dap die betreffenden Produkte den Anforderungen
der Richtlinie entsprechen. Er stellt die Kenstruktionsunterlagen zusam-
men und h&lt sie eine bestimmte Zeit lang zur Eiansichtnahme durch eine
gemeldete Stelle bereit., Er bringt das CE-Zeichen an den Produkten an
und stellt eine schriftliche Konformitltserkléirung sus. (1)

Modul G: EG-Priifung (Typ 2) °

Eine gemeldete Stelle priift bnd‘bescheinlgt, daB das Produkt den Anfor-
derungen der Richtlinie entspricht. Sie bringt das CE~Zeichen an den
Produkten an und stellt eine schriftliche Konformititsbescheinigung aus.

Modul H: EG-Entwurfs- uad Produktionlkonformitﬁtserklﬁrung

Ein Hersteller, der ein genehmigtes Qualititssicherungssystem fiir den
Entwurf,‘die Produktion und die Kontrolle ordnungsgemiéB eingesetzt hat
und der {Uberwachung durch eine gemeldete Stelle unterliegt, komstruiert
die betreffenden Produkte auf der Grundlage genehmigter Konstruktions~
anforderungen und erkliért, daP die Produkte den Anforderungen der Richt-
linie entsprechen,

Durch entsprechende Kombinationen dieser Module lassen sich vollstidndige
Zertifizierungsverfahren erstellen. Diese sieben Hauptverfahren k&nnen
nach dem wachsenden Grad der Beteiligung auBenstehender Stellen bei der
Kontrolle der Produkte in die nachstehende Relhenfolge eingeordnet wer-
den:

Verfahren I Modul A

Verfahren 11 Modul H

Verfahren 111 Module B + C

Verfahren 1V Module B + D

Verfahren V Module B + E

Verfahren VI Module B + F
G

Verfahren VII Modul

Das Verfahren 1 schlieBt jede Beteiligung Dritter bei der Konformitédts-—
prifung aus. Die Konformit&tsbescheinigung be!l den Verfahren II und 1V
hdngt von der Einsetzung der entsprechenden Qualitétssicherungssysteme
mit Uberwachung durch eine gemeldete Stelle ab, Die Verfahrenm III und V
eignen sich hingegen besser fiir die Bedlicfnisse derjenigen Hersteller,
die die Handhabung eines Qualititsicherungssystems noch nicht voll be-
herrschen. Bei dem Verfahren III beruht die Konformitéitserkldrung auf
einer Kontrolle des Produktionsprozesses durch den Hersteller selbst,
wihrend sie beim Verfahren V von der Kontrolie des Endprodukts durch
Dritte ausgeht. Beil den Yerfadhrsn VI und VIY wird die Konformititshe=
scheinigung durch einen Dritten ausgestellt.

(1) In den Richtlinien kann vorgesehen sein, daB die EC-Konformitédts~-
erklédrung mit der Verpflichtung zu einer Priifung oder einer Reihe von
Prifungen einer oder mehrerer Besonderheiten eines Produkts durch den
Hersteller in Gegenwart eines Dritten oder unmittelbdbar durch die neu-
trale Stelle verbunden ist.
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Das Modulverfahren i1st in erster Linie fiir die Gesetzgebung der Gemein-
schafit gedacht, um die fir eine ordnungsgemidfie Umsetzung unerlé@siiche -
Flexibilitét zu gewihrleisten. Sie eignet sich jedoch genauso gut fiir
private Zertifizierungsverfahren und nationale Rechtsvorschriften. Eine
stirkere Heranziehung des Modulverfahrens bel nationalen techaischen
Vorschriften diirfte zu einer gr&Beren Akzeptanz nationaler Rechtsvor-
schriften im Sinne der Artikel 30 - 36 des Vertrags fiihren.

e) Das CE-Zeichen

Die durch die derzeitigen Richtlinien geschaffene Situation bezliglich
der Anbringung von Gemeinschaftskennzeichen an Produkten ist unbefriedi-
gend und verwirrend. Zeichen scllen vor allem dem Zweck dienen, Uber=-
prifungen und Kontrollen zu vereinfachen und ein bestimmtes Image zu
vermitteln. Im Laufe der Jahre ist in den Richtlinien der Gemeinschaft
jedoch eine Anzahl unterschiedlicher EG-Zeichen eingefiihrt worden, dlile
manchmal nicht einmal die gleiche Bedeutung haben. Eine derartige Ver-
wirrung ist einmem organisierten Markt nicht forderlich,

Bei allen kilnftigen Rechtsvorschriften der Gemeinschaft sollte daher ein
einheitliches EG-Kennzeichen eingefiihrt und aufgrund der neuen Rechts-
vorschriften der Gemeinschaft iiber Handelszelchen eingetragen werden, um
vollen Rechtsschutz zu geniefen, Es sollte ausschlieBlich der Benutzung
tm Rahmen technischer Vorschriften der Gemeinschaft vorbehalten bleiben.
Es sollte in allen Sprachfassungen die folgende Form erhalten:

Die Benutzung des CE-Zeichens sollte sich nach den folgenden Kriterien
richten:

- Das Zeichen sollte in allen Richtlinien die gleiche Bedeutung haben
und die Beachtung der grundlegenden Anforderungen - und zwar nur
der grundlegenden Anforderungen = (d.h. beispielswelse nicht
der harmonisierten europiischen Standards) anzeigen.

- Das Zeichen sollte sich auf alle grundlegenden Anforderungen be-~
ziehen, die ein bestimmtes Produkt betreffen. Wird das Produkt von
mehreren Richtlinien erfaBt, so bedeutet die Anbringung des Zei-
chens die i{ibereinstimmung mit allen einschligigen Richtlinien. Die
fiir die Anbringung des Zeichens verantwortliche Person muf sich
vergewissern, daB alle Richtlipien beachtet worden eind. (Diese
beiden Forderungen verringern in betrdchtlichem MaBe das Problem
der liberschneidung zwischen Richtlinien.)

- jssionale .Zeichan sind aili dea CE-Zsichen aur lasouait vereindar,
als sie sich nicht auf die Beachtung der grundlegenden Sicherhejts~
anforderungen beziehen., Nationale Qualitiétszeichen oder Zeichen fiir
die Beachtung verschiedener nationaler Normen bleiben daher mit dem
CE-Zeichen durchaus vereinbar. In den Féllen, in denen Rechtsvor-
schriften der Gemeinschaft an die Stelle nationaler Sicherheitsvor-
schriften treten, missen nationale Sicherheitzeichen jedoch so
verindert werden, daB Verwechselungen ausgeschlossen sind.
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~ , Das CE-Kennzeichen sollte micht bedeuten, daB das Produkt ein be-
stimmntes Konformitats-Priifungsvertahren bestanden hat, obgleich die
Erfahrungen mit dem modularen Ansatz gezeigt haben, daf sich seine
Anbringung nur asuf die Priifung des Produktionstadiume und nicht des
Entwurfsstadiums beziehen so0llte,.

- Obgleich das CE-Zeichen demnach nicht bedeutet, dal ein bestimmtes
Verfahren angewandt worden ist, wird es flir zweckmdfig gehalten,
daB eine unabhingige Stelle, die sich im Rahmen eines der Module
an der Konformitétspriifung des Produktionsstadiums beteiligt, zur
Kennzefchnung dieses Sachverhalts neben das CE-Zeichen ihr(emn)
eigene(n)s Prigestempel/Zeichen/Siegel anbringt.

- Das CE-Zeichen sollte geblihrend hervorgehoben sein, damit die Aus-
sage erkennbar wird, daB die Beachtung der Rechtsvorschriften der
Gemeinschaft Sicherheit bedeutet.

Die Kommission beabsichtigt, dem Rat einen Richtlinienvorschlag fiber das
CE~Zeichen vorzulegen, in dem die Voraussetzungen fiir seine Benutzung
und seinen Schutz verankert werden und die Verwirrung, die seit einiger
Zeit auf diesem Gebiet besteht, zumindest teilweise beseitigt wird.
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KAPITEL V

AUSSERE ASPEKTE DES GLOBALEN KONZEPTS

I .
Erzeugnisse aus Drittléndern, die Zugang zu den Konformitdts-Prifungs-
verfahren der Gemeinschaft haben wollen, werden entsprechend den GATT-
Vorschriften auch weiterhin eine nicht-diskriminierende Behandlung
erfahren, solange sie die Vorschriften des Gemeinschaftssystems beach-
ten.

Die Beteiligung ausliéndischer Priif- und Zertifizierungsstellen an Ver-
einbarungen iiber gegenseitige Anerkennung ist jedoch eine andere Frage,
fir die es im Rahmen des GATT keine verbindlichen Vorschriften gibe,
obgleich der "GATT Standards Code” in Artikel 5.2 besagt, ¢al die Par-
teien nach Méglichkeit und aufgrund bilateraler Verhandlungen Priifungen
und Bescheinigungen aus dem Hoheitsgebiet anderer Parteien akzeptleren
sollen. Die Cemeinschaft steht der M&glichkeit des Abschlusses von
Vereinbarungen mit Drittstaaten liber die gegenseitige Anerkennung vom
Priifungen und Bescheinigungen sufgeschlossen gegeniiber, solange die
folgenden Voraussetzungen erfiillt sind:

1) Die fachliche Kompetenz des Partners in einem Drittlsnd ist gewdhr~-
leistet.

2) Der Nutzen der Vereinbarung ist fiir alle Beteiligten gleich und
gleichermaBen gesichert.

3 Die Teilnahme an der Vereinbarung ist auf diejenigen Priif- und
Zertifizierungsstellen beschriinokt, die tatsichlich die Priifungen
durchfiihren bzw, die Bescheinigungen ausstellien.

Das dabel zu befolgende Verfahren wird sich danach unterscheiden, ob der
betreffende Sektor von keinerle! (Gemeinschafts- oder einzelstaatlichen)
Rechtsvorschriften oder von Rechtsvorschriften eines einzelnen Mit-
gliedstaates oder der Gemeinschaft erfaBt wird.

1) Nicht reglementierte Bereiche

Winschen beim Fehlen einschlégiger Rechtsvorschriften Priif~ oder
Zertifizierungsstellen in Drittléndern an Vereinbarungen iiber
gegenseitige Anerkennung aufgrund des globalen Konzepts teilzuneh-
men, so miissen sie die gleichen Voraussetzungen hinsichtlich Kompe-
tenz und Kontrolle erfiillen wie die entsprechenden Stellen in der
Gemeinschaft, Bel Gemeinschaftsvorkehrungen kann man es den Teil-
nehmern {iberlassen, selbst dafiir zu sorgen, daB dies der Fall ist.
Bei derartigen Vereinbarungen zwischen privaten Stellen kann es
sich jedoch nur um technische Absprachen handeln, in denen sich
beide Seiten bereit erkliren, die fachliche Kompetenz der anderen
Seite anzuerkennen; dffentliche Stellen sind dadurch nicht gebun-
den. ‘
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 £esetz1ich geregelte Bereiche

Die Mitgliedstaaten dirfen mit Drittstaaten keine bilateralen Ver-
einbarungen iiber diese Fragen schliefen, da derartige Vereinbarun-
gen diesen Drittstaaten dem Zugang zum gemeinsamen Markt erleich-
tern; dies ist jedoch ein Aspekt der gemeinsamen Handelspolitik,
der in Artikel 113 des Vertrags geregelt ist.

Die Aushandlung aller Vereinbarungen mit Drittstaaten fiber gegen-
seitige Anerkennungen mit Drittstasten in allen der Zertifizie~
rungspflicht unterliegenden Bereichen ist somit Sache der Gemein-
schaft. Dies schlie8t jedoch nicht aus, daB die Gemeinschaft bereit
wire, Mitgliedstaaten unter noch festzulegenden Bedingungen zu
erméichtigen, die praktischen Aspekte derartiger Vereinbarungen
auszuhandeln.

Es wurde bereits darauf hingewiesen, daB die Gemeinschaft bereit
ist, derartige Vereinbarungen mit Drittstaaten zu schlieBen, wenn
bestimmte Bedingungen erfiillt sind.

Unter den Drittpartnern der Gemeinschaft befinden sich die EFTA-
Lénder 1in einer besonderen Lage, da sie bereits Mitglieder der
evropiischen Normenorganisationen sind, Dieses gemeinsame Erbe
européischer Normen sowie das politische Engagement der Gemein-
schaft und der EFTA, auf die Errichtung eines européischen Wirt-
schaftsreums hinzuwirkenm, diirfte den AbschluB von Vereinbarungen
liber die gegenseitige Anerkennung von Priifungen und Bescheinigungen
erleichtern,

Die Kommission i1st der Auffassung, deB zur Férderung dieses Ziels
zvei konkrete Schritte unternommen werden miissen:

- Zundchst sollten sich die EFTA-Linder an der kiinftigen europi-
ischen Organisation fiir Prlifung und Zertifizierung beteiligen,
die die Konvergenz der Priif- und Zertifizierungspraxis, die
sich heute bereits in bestimmtem Umfeng aus der gemeinsamen
Erarbeitung von Normen ergibt, welter verstirkenm wird;

- z2weltens wird der AbschluB von Vereinbarungen {iber die gegen-
seitige Anerkennung von Priifungen und Bescheinigungen zwischen
den EFTA-Lindern selbst in einer Reihe reglementierter Berei-
che - was nach der kiirzlich in diesem Sinne erfolgten Anderung
des Stockholmer lbereinkommens bereits angelaufen ist - die
notwendige Grundlage der Gegenseitigkeit fiir den AbschluB von
Anerkennungsvereinbarungen zwischen der EG und der EFTA in den
von EWG-Richtlinien erfalten Bereichen schaffen. Die Komnmis-
sion wird dem Rat Vorschlige mit Verhsandlungserichtlinien fiir
derartige Vereinbarungen unterbreiten, sobald die entsprechen-
den Vereinbarungen zwischen den EFTA-Staaten getroffen worden
sind. :
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KAPITEL VI

ABSCHLIESSENDE BETRACHTUNGEN

Das globale Konzept flir technische Spezifikationen sowie Priifung und
Zertifizierung fiir gewerblicher Erzeugnisse fiigt verschiedene MaBnahmen,
die von Gemeinschaftsorganen auf Anregung der Rommission bereits in Gang
gesetzt worden sind, zu einem kohirenten Ganzen zusammen. Es ist in
ldealer Weise auf die Vollendung des Binnenparktes abgestiamt und ge-
wihrleistet nicht nur den freien Austausch eines bestimmtea Produkts, da
es sich sowohl an den freiwilligen als auch an den gesetzlich geregelten

Bereich wendet, flexibel ist und leicht an die realen Verhiltnisse
angepaBt werden kann.

Es bestitigt die Akzentverschiebung in der technischen Gesetzgebung der
Gemeinschaft vomr freien Verkehr bestimmter Waren auf die Sicherheits-
vorschriften flir einen grofen Binneamarkt.

Sie bestétigt die von der Kommission bereits in {hrer Mittelilung iiber
die Sicherheit der Verbraucher im Zusammenhang mit Konsumgltern (1) zum
Ausdruck gebrachte Notwendigkeit, im Gemeinschaftsrecht Mechanismen
vorzusehen, mit denen innerhalb der gesamten Gemeinschaft SofortmaBnah-
men auch bel Erzeugnissen getroffen werden k&nnen, die nicht unter das
Gemeinschaftsrecht fallen und sich als gefdhrlich erweisen. Dieses Ver-
fahren entspriche der Schutzklausel in den auf dem neuen Konzept basie-
renden Richtlinlen und wiirde eine Ergénzung zu dem Dringlichkeitsverfah-
ren der Richtlinie 83/189/EWG, Artikel 9, Absatz 3, darstellen.

Es bringt fiir die Gemeinschaft eine Koordinifierungsfunktion mit sich und
fihrt iosbesondere 2u einer so wichtigen Gemeinschaftsinitiative wie der
Griindung der eurcpéischen Organisation fiir Priifung und Zertifizierung
die im Haushalt der Gemeinschaft Mittel bereitgestellt werden sollten.
Eine gemeinschaftliche Koordinierung der nationalen Initiativen zur
Stdrkung der Priif- und Zertifizierungs-Infrastrukturen, damit diese das
erforderliche MaB an Glaubwiirdigkeit und Vertrauen erhalten, wird eben-
falls erferderlich sein. Ein den gemeinsamen Binnenmarkt umfassendes
Programm fiir die Entwicklung der erforderlichen technischen Infrastruk-
turen und Instrumente scllte ebenfalls geschaffen werden,

(1) KOM(87)209 end. vom 8. Mal 1987.
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Entwurf
EntschlieBSung des Rates
iiber ein globales Konzept fiir technische Spezifikationen,
Priifung und Zertifizlerung

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTER -

eingedenk seiner EntschlieBung vom 7. Mai 1985 liber eine neue Konzeption
auf dem Gebiet der technischen Harmonisierung und Normung, in der es
hieB, daB die neue Konzeption durch Schritte bel der Bewertung der
Konformitdt ergidnzt werden wmub,

in Kenntnis der Mitteilung der Kommission, in der fiir die technischen
Handelshemmnisse ein globales Konrept zxur Vollendung des Binnenmarktes
dargelegt wurde, das die in der Richtlinie 83/189/EWG vom 28, Mirz 1983
geschaffenen Informationsverfahren fiir die Entwlirfe von Normen und tech-
nischen Vorschriften und die durch die EntschlieBung vom 7. Mai 1985
geschaffene neue Konzeption auf dém Gebiet der technischen Harmonisie~
rung und Normung mit der darauffolgenden Verstirkung der européischen
Normngstétigkeiten zusanmenfaft und eine unfassende Politik fiir die
Konformitdtspriifung entwickelt,

im Bewuftsein der Tatsache, daB das gegenseitige Vertrauen in Produkte,
Prifergebnisse und Konformitdtszertifikate nur durch ein grioberes Ver-
trauen zu den Herstellern und den Priif- und Zertifizierungsstellen als
solchen hergestellt werden kann und daf die europiischen Normen flir die
Qualitétssicherung und fiir die Bewertung voun Priif- und Zertifizierungs-
stellen einen erheblichen Beitrag zu der Entwicklung dieses Vertrauens
leisten werden, und zwar dort, wo Gesundheit, Sicherheit, Umwelt und
Verbraucher gesetzlich geschiitzt werden miissen, wie auch in denjenigen
Bereichen, die der privaten Initiative iberlassen werden kénnen,

in der Erkenntnis, dapB die technische Infrastruktur fiir die Konformi-
tatsprlifung in der Gemeinschaft nicht tiberall die gleiche Kapazitiit und
Qualitét aufweist, was sich auf die Entwicklung des gegenseitigen Ver~-
travens nur nachteilig auswirken kann, und daher in der Erkenntnis, dal
ein Gemeinschaftsprogramm aufgestellt werden muB, das die Entwicklung
der erforderlfichen technischen Instrumente und Infrastrukturen in denje-
nigen Gebieten der Gemeinschaft fdrdert, in denen sie fiir die Unterstiit~
zung des globalen Konzepts nicht ausreichen,

soter erneutem Hinweis darauf, daB die europliische Normung auch wveiter-
hin im Zusammenhang mit den auf dem neuen Konzept basierenden Rechts-
vorschriften eine grundlegende Rolle zu splelen hat und daf ihre Kapa-
zititen verstdrkt und fhre Einrichtungen wirksamer miteinander verbunden
werden missen, um unnotige iberschneidungen zu vermeiden,

im Bewuftsein der Notwendigkeit einer geeigneten europiischen Priifungs-
né Terctifiziervngsinfrasteukiar . 948 12 dar Lage saia 30lite, -die
vorhandenen européischen Normungseinrichtungen zu erginzen,

in der Erwiigung, daB die Vorschriften fiir die Priifung der Produktkonfor-
mitat mit den grundlegenden Anforderungen einer Richtlinie oder mit
harmonisi{erten Normen fiir die unter das Gemeinschaftsrecht fallenden
Produkte den Herstellern so viel Flexibilitét einrdumen sollten, wie
gich mit Cesundheitsschutz und Sicherheit vereinobaren ldst,
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in der Erkenntnis, dal das einwandfreie Funktionieren der Richtlinien
der Gemeinschaft und der Vereinbarungen {iber die gegenseitige Anerken-—.
nung von Priifungen und Zertifikaten im freiwilligen Bereich unter ande-
rem von der Entwicklung eines Klimas des gegenseitigen Vertrauens 2zwi-
schen den betreffenden Priif- und Zertifizierungsstellen abhédngt, was
wiederum durch eine umfassendere Anwendung gemeinsam vereinbarter Ver-
fahren und Leitlinien und durch die Schaffung von Anerkennungssystemen
suf nationaler Ebene aufgebaut werden kann, deren Aufgadbe es ist, die
Beachtung dieser Verfahren und Leitlinien iIn koordinierter Welse auf
Gemeinschaftsebene nachzuweisen;

in der Erwiigung, daB die wirtschaftlichen und handelspolitischen Vor-
teile der gegenseitigen Anerkennung von Priifungen und Zertifikaten in-
nerhalb der GCemeinschaft durch Gegenseitigkeitsvereinbarungen auch den
internationalen Partnern der Gemeinschaft zugénglich gemacht werden
sollten und daB geeignete Verfahren aufgestellt werden sollten, mit
denen gewidhrleistet wird, da diese Gegenseitigkeit sowohl im Sffentli-
chen als auch im frefwilligen Bereich praktiziert wird,

in der Ervidgung, daB angesichts der Tatsache, daB sich die Gemeinschaft
und die Linder der Europsischen Freihandelszone 2zur Schaffung eines
dynamischen europiischen Wirtschaftsraums verpflichtet haben, sowie der
Tatsache, daB die EFTA-Linder dieselben europdischen Normen benutzen
wie die Mitgliedstasaten der Gemeinschaft, die Zusammenarbeit mit diesen
Lindern suf dem Gebiet des Priif- und Zertifizierungswesens rasche Fort-
schritte machen dirfte, '

1. billiigt das allgemeine Ziel des globalen Konzepts, das darin be-
steht, den freien Warenverkehr in der Gemeinschaft nicht nur auf
legislativem Wege, sondern auch durch die Entwicklung ginstiger
technischer Rahmenbedingungen sowohl innerhald als auch auBerhalb
des Bereichs der Gesetzgebung zu gewihrlelsten,

2. ermutigt die Mitgliedstaaten und die Kommission, die Anwendung der
europdischen Normen fiir die Qualitdtssicherung (Rethe EN 29 000)
und fir die Bewertung der Priiflaboratorien und Zertifizierungsstel~-
len (Reihe EN 45 000) so weit wie mbglich zu firdern,

billigt die koordinierte Entwicklung natiénaler Anerkennungsnetze,
verpflichtet sich, in kinftigen EG-Rechtsvorschriften auf die

Normenreihen EN 29 000 und EN 45 000 zu verweisen und sich so weit
wie méglich suf Anerkennungsmechanismen zu stiitzen,

3. stimmt der Notwendigkeit eines Gemeinschaftsprogramms zur Finanzie-
rung des Auf- und Ausbaus technischer Infrastrukturen auf nationa-
ler Ebene 2u,

4. billigt die Absicht der Kommission, die Schaffung efner europédl-
- schen Ovgemisation fir Préfong vnd Tertifizisrong 4n enger
Zusammenarbeit mit den europdischen Normenorganisationem und
allen interessierten Kreisen zu f&rdern, damit Vereinbarungen iiber
die gegenseitige Anerkennung asusgearbeitet werden kiénnen;



- Drucksache 181 /89
- 36 - .

billigt die im Anhang dieser Entschlieflung enthaltenen Grundsidtze
und ausfiihrlichen Regeln fiir die Einbeziehung der Zertifizierungs-
verfahren in die technischen Harmonisierungsrichtlininien der Ge-
meinschaft, die im Anhang zu dieser EntschlieBung enthalten siund,
und stimmt 2zu, daB bei{ der Anwendung dieser Grundsitze und Regelnim
Hinblick auf efnzelne Richtlinien nach Méglichkeit alternative
Verfahren geschaffen werden sollten, die ein vergleichbares MaB an
Sicherheit bieten, ‘

1st damit einverstanden, i{n dem gesetzlich geregelten Bereich in
Verhandlungen mit den internationalen Partnern der Gemeinschaft
einzutreten zu dem Zweck, Vereinbarungen iiber die Anerkennung von
Prifungen und Zertifikaten auf der Grunflage der Gegenmseitigkeitzu
erreichen, und dem AbschluB dersrtiger Vereinbarungen mit den EFTA-
Lindern besonderen Vorrang einzuriiumen,

stimmt der Beteiligung der EFTA-Linder an der Europiischen Organi-
sation fiir Priifung und Zertifizierung zu,

fordert die Kommission auf, bei allen kiinftig dem Rat vorgelegten
Vorschlégen fir technische Rechtsvorschriften der Gemeinschaft so
weit wie méglich vom modularen Ansatz Gebrauch zu machen und seine
Anvendbarkeit auf bestehende Gemeinschaftsvorschriftem zu priifen,
die vorhandenen und im Aufbau befindlichen Datenbanken fiir techni-
sche Spezifikationen und Priifung und Zertifizierung nach Moglich~-
keit in einem kohirenten Ganzen zu rationalisieren, ein Programm
zur Stirkung der nationalen technischen Infrastrukturen aufzustel-
len, vordringlich alle erforderlichen Malnahmen, einschlieBlich der
finanziellen Regelungen, fiir die wirksame Fdrderung der Europél-
schen Organisation fir Priifung und Zertifizierung =zu treffen, die
notwendigen euvwropiischen Normungsprogramme auch weliterhin zu
férdern und Mechanismen fiir die Aufnahme der kiinftigen ErdSrterungen

mit Drittstsaten iliber Vereinbarungen zur gegenseitigen Aperkennung
zu schaffen.
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Anhang
Leitlinien

fiir die Einbeziehung von Konformitdtspriifungsverfahren
in technische Harmonisierungsrichtlinien

l. Allgemeine Leitlinien

Die wichtigsten Regeln fiir die Einbeziehung von Konformitédtspriifungsver-
fahren in technische Harmonisierungsrichtlinien sind folgende:

a)

b)

c)

d)

e)

Das wesentliche Ziel eines Priifungsverfshrens besteht darin si-
cherzustellen, daB ein Produkt einem bestimmten Sicherheitsniveau
entspricht., Zur Verwirklichumg dieses Ziels kdnnen mehrere Verfah-
ren benutzt werden, die hinsichtlich ihrer Ergebnisse gleichwertig
sind.

Die Konformitdtsprifungsverfahren bestehen aus verschiedenen Tel-
len, die als "Module" bezeichnet und nachstehend unter Ziffer 2
beschrieben werden. Sie beziehen sich entweder auf dem Entwurf oder
die Herstellung der Produkte oder auf beldes. Das CE-Zeichen darf
nur daun angebracht werden, wenn ein vollsténdiges Verfahren durch-
gefiihrt worden 1ist.

Die Wahl zwischen den verschiedenen in der Richtlinie als gleich-
wertlg bezeichneten Verfahren sollte dem Hersteller iliberlassen
bleiben.

Die Ergebnisse der Priifungsverfahren, bel denen an der Kontrolle
der Produkte oder des Produktionsverfahrens (Qualitdtssicherung)
eine auBenstehende Stelle beteiligt ist, werden als gleichwertig
angesehen.

Diejenigen Stellen, die von den Mitgliedstaaten als zustidndig fir
die Konformitdtsprifungsverfahren gemeldet worden sind, sind auf
die Erfiillung bestimmter, in den Harmonisierungsrichtlinien fest-
gelegter Mindestkriterien hin 2zu iiberpriifen., Es wird davon ausge-
gangen, daB die Priifung diesen Kriterien entspricht, wenn sie
sufgrund der europdischen Normenreihe EN 45 000 durchgefiihrt worden
Ist.

Die Module

——

2.1 Entwurfsstufe

Modul B: Die EG-Baumusterpriifung

1. Bel der EG-Baumusterpriifung handelt es sich um den Teil
des Verfahrens, bei dem eine gemeldete Stelle priift und
bescheinigt, ob bzw, daB ein fiir die geplante Produktion
repriventatives - Produk: die dafiir gel tendem Vorschriften
der Richtlinie erfiillt.

2. Der Antrag auf Baumusterpriifung ist vom Hersteller oder
seinem in der Gemeinschaft ansédssigen bevollmdchtigten
Vertreter bel einer einzigen gemeldeten Stelle einzurel-
chen.
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‘Der Antrag muB folgendes enthalten:

- Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom
bevollmichtigten Vertreter eingereicht wird, auBerdem dessen
Namen und Amschrife,

- eine schriftliche Erklidrung, daB der Antrag bei keiner anderen
gemeldeten Stelle eingereicht worden ist;

- die Entwurfsunterlagen laut Absatz 3.

Der Antragsteller hat der gemeldeten Stelle ein fiir die geplante
Produktion repriésentatives Produkt, im folgenden "Baumuster" ge~
nannt, vorzulegen (1), Die gemeldete Stelle kann weitere Exemplsre
des Baumusters verlangen, wenn sie diese fiir die Durchflihrung des
Priifungsprogramms bendtigt.

Soweit dies fir die Prlifung notwendig ist, miissen die Konstruk-

tionsunterlagen folgendes enthalten:

- eine allgemeine Beschreibung der Bauart

- Entwiirfe sowie Fertigungszeichnungen und -pléne von Bauteilen,
Montage-Untergruppen, Schaltkrelsen usw.

- Beschreibungen und Erliuterungen, die zum Verstindnis der
genannten Telle einschlieBlich der Betriebsweilse des Produkts
erforderlich sind,

- eine Liste der in Abschnitt V (2) genannten, entweder voll
oder teilweise angewandten Normen sowie eine Beschreibung der
gefundenen L&sungen fiir die Erfilllung der grundlegenden Anfor-
derungen in den Fillen, in denen die in Abschmnitt V genannten
Neormen nicht angewandt worden sind

- die Ergebnisse evt. durchgefiihrter Konstruktionsberechnungen,
Priifungen usw.
- Priifungsberichte,

Die gemeldete Stelle

4.1 iberprift die Konstruktionsunterlagen, priift, ob die Bauart
den Konstruktionsunterlagen entspricht, und stellt fest, wel-
che Bauteilile nach den einschlégigen Normen und welche in {iber-
einstimmung mit den grundlegenden Anforderungen der Richtlinie
entworfen worden sind,

4.2 fihrt die entsprechenden Untersuchungen und/oder Prifungen
durch oder 1l&Bt sie durchfiihren, um festzustellen, ob die vonm
Hersteller praktizierten Lésungen die grundlegenden Anforde-
ruangen erfiillen, soweit die fn Abschnitt V genannten Normen
nicht angewandt worden sind, Erkliirt der Hersteller, daf er
das Produkt in vollst3dndiger Ubereinstimmung mit den Normen
entworfen hat, und kann df{e Konformitit der spiteren Produkte
ohne eine Priifung festgestellt werden, 8o kann die EG-Bau-
musterpriifung ausschlieBlich auvfgrund der Konstruktionsunter-

- lagen duorchyeflirrt werden;

4.3 fUhrt die entsprechenden Untersuchungen und/oder Priifungen durdy
oder 1iBt sie durchfilhren, um festzustellen, ob die vom Her-
steller angevandten Normen richtig angewandt worden sind,
sodaB die Konformitét mit den grundlegenden Anforderungen gewdhr-
leistetr ist,

(1) Eine Dauart kann sich zusitzlich auf Produktvarianten erstrecken,)
vorausgesetzt, daB die Anderungen nicht Sicherheit oder andere
Leistungsmerkmale der Bauart beeintrichtigen

(2) Verveilsungen auf “Abschnitte” in diesem Text beziehen sich auf die
Entschliefung des Rates vom 7. Mai 1985.
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4,4 vereinbart mit dem Antragsteller den Ort, an dem die Priifung
und/oder Erprobung durchgefiihrt werden soll,

Entspricht die Bauart den Vorschriften der Richtlinie, so stellt
die gemeldete Stelle dem Antragsteller eine Bescheinigung {iber die
EG-~Bauartzulassung aus. Die Bescheinigung enthilt die Ergebnisse
der Priifung, etwalige Bedingungen fiir ihre Gliltigkeit, die erforder-
lichen Angaben fiir die Identifizierung der 2ugelassenen Bauart und
- sowelt {nfragekommend - eine Beschreibung der Funktionsweise.
Einschligige technische Unterlagen wie Zeichnungen und Pléne werden
der Bescheinigung sls Anhinge belgefiigt.

Die dbrigen gemeldeten Stellen sind unverziiglich von der Aus-
stellung der Bescheinigung liber die EG-Bauartzulassung und der
unter Ziffer 8.2 genannten Ergénzungen fiir die betreffende Bauart
zu unterrichten (1). Sie kénnen eine Kopile der Bescheinigung iiber
die EG-Bauartzulassung und/oder ihrer Erginzungen Bowle auf begriin-
deten Antrag hin eine Kople der Anhiénge der Bescheinigung und der
Untersuchungs- und Priifungsberichte erhalten.

Verweigert eine gemeldete Stelle die Ausstellung einer Bescheinl~-
gung iiber die EG-Bauartzulassung oder der unter Ziffer 8 genannten

"Erginzungen, oder widerruft sie eine derartige Bescheinligung cder

Ergénzung, so hat sie den Mitgliedstaat, der diese Stelle gemeldet
hat, und die iibrigen gemeldeten Stellen von dieser Entscheidung und
den dafiir maBgebenden Griinden zu unterrichten,

8.1 Der Antragsteller unterrichtet die gemeldete Stelle, die die
Besche*nigung iiber die EG-Bauartzulassung ausgestellt hat, von
jeder Anderung des zugelassenen Produkts.

8.2 Anderungen am zugelassenen Produkt bediirfen einer zusdtzlichen
Zulassung seitens der gemeldeten Stelle, die die Bescheinigung
iber die EG~Bauartzulassung ausgestellt hat, soweit diese
Anderungen die (Ubereinstimmung mit den grundlegenden Anforde-
rungen oder die vorgeschriebenen Bedingungen fiir die Benutzung
des Produkts beeinflussen konnen. Dliese zusitzliche Zulassung
wird in der Form einer Ergénzung der urspriinglichen Bescheini-
gung iiber die EG-Bauartzulassung erteilt,

2,2 Die Produktionsstufe

Modul C: EG-Produktionskonformititserkldrung (Typ 1)

1) Bei der EG-Produktionskonformititserkldrung (Typ 1) handelt es
gsich um den Teil des Verfahrens, bei dem der Hersteller er-
klirt, daB die ‘betreffenden Produkte der in der Bescheinigung
fiber die EG-Bauartzulassung beschriebenen Bauart entsprechen.
Der Hersteller bringt daese CE-Zeichen an sllen Produkten an
{1) uwnd steltlt wiwe pchriftidche Kenformitivsenklirung aus
(3).

2) Der Hersteller trifft alle erforderlichen Malnahmen, damit der
HerstellungsprozeB, einschlieBlich der Endabnahme und Priifuag,
die Homogenitidt der Produktion und die bereinstimmung der
Produkte mit der in der Bescheinigung iiber die EG-Bauartzulas-
sung beschriebenen Bauart gewidhrleistet sind.



(1)

(2)

(3)
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Um den Papierunlauf auf ein MindestmaB zu beschrinken, soll im
Rahmen von INSIS die EDV-gestiitzte Telekommunikation ausgebaut
werden.

In Einzelrichtlinien kann die Mtglichkeit vorgesehen werden, das
CE~Zeichen auf der Verpackung oder den Begleitunterlagen anzu-
bringen, anstatt auf dem Produkt selbst.

Die Konformitétserkliirung kann flir ein einzelnes oder fir mehrere
Produkte gelten und muB entveder dem/den Produkt(en) beigefiigt oder
vom Hersteller aufbewahrt werden. Die jeweilige L&sung wird in den
Einzelrichtlinien festgelegt werden,
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Modul D: Die EG-Produktkonformitdtserkliirung (Typ 2)

1.

2)

3)

Die EG-Produktkounformitétserkliirung (Typ 2) {st derjenige Tell des
Verfahrens, bei dem der Hersteller, der die Verpflichtungen nach
Ziffer 2 erfiillt, erklidrt, daf das betreffende Produkt mit der in
der Bescheinigung liber die EG-Bavartzulassung beschriebenen Bausrt
Ubereinstimat. Der Hersteller bringt auf den Produkten (1) das CE~
Zeichen an und stellt eine schriftliche Ronformitktserkldrung aus
(2)., Dem CE-Zeichen wird das Identifizierungssymbol der fiir die EG-
ibervachung zustindigen gemeldeten Stelle hinzugefiigt.

Der Hersteller muB das unter Ziffer 3 beschriebene Qualitétssiche~-

rungssystem ordnungsgemlf eingesetzt haden und der EG-Uberwachung
nach Ziffer 4 unterlfiegen.

Qualit¥tssicherungssystenm

3.1 Der Hersteller hat bei einer gemeldeten Stelle die Genehmigung
seines Qualititssicherungssystems zu beantragen.

Der Antrag nuB folgendes enthalten:

- 8lle einschliégigen Angaben, iunsbesondere die Unterlagen
liber das Qualitd#tssicherungssystem und die Konstruktions-
unterlagen flir die zugelassene Bauvart;

- eine Verpflichtungserkl¥rung, die sich aus dem genehmig-
ten Qualitéitsicherungssystem ergebenden Verpflichtungen
zu erfiillen;

- eine Verpflichtungserklidrung, das genehmigte Qualitits-
sicherungssystemn in einem Zustand zu erhalten, der seine
ynunterbrochene Eignung und Wirksamkeit gewihrleistet,

3.2 Das Qualititssicherungssystem muB die ibereinstimmung der
Instrumente mit der in der Bescheinigung lber die EG-Bauart-
zulassung beschriebenen Bauart und mit den fiir sie geltenden
Anforderungen dieser Richtlinie gewdhrleisten.

Alle vom Hersteller libernommenen Grundlagen, Anforderungen und
Vorschriften sind systematisch und in ordnungsgemlifer Weise in
der Form schriftlicher Grundsétze, K Verfahren und Anweisungen
zusammenzustellen. Diese Unterlagen i{iber das Qualititssiche-
rungssystem sollen sicherstellen, daB die Qualitdtssicherungs~
prograsme, Pliine, Handblicher und Berichte allgemein versténd-
lich sind

Sie miissen insbesondere eine ausreichende Beschreibung folgen-
der Punkte enthalten:

- der Qualitétsziele, der organisatorischen Struktur sowie
der Zustlindigkeiten des Managements und seiner Befugnisse
in bezug auf die Produktqualitiit;

- der Herstellungsprozesse, der Qualititskontrolle und der
Qualitétssicherungsverfahren und anderen systematischen
MaBnahmen, die getroffen werden;



(1)

(2)
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In Einzelrichtlinien kann aus praktischen Griinden die MIglichkelt
vorgesehen werden, das CE-Zeichen auf der Verpackung oder auf
den Begleitunterlagen anzubringen, anstatt auf dem Produkt selbst.

Die Konformitiditserkllirung kann fiir ein einzelnes oder filr mehrere
Produkte gelten und muB entweder dem/den Produkt(en) beigefiligt oder
vom Hersteller aufbewahrt werden. Die jeweilige L¥sung wird in den

"Einzelrichtlinien festgelegt.
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- der Untersuchungen und Priifungen, die vor, wihrend und nach-
der Herstellung durchgefinrt werdem, und der Hiéufigkelit, mit.
der sie durchgeflihrt werden;

- der Mittel, mit denen die chwirklichung der angestrebten
Produktqualitit und die wirkssme Arbeitsweise des Qualitidts-
sicherungssysteas {ibervacht werden kinnen.

3.3 Die gemeldete Stelle priift und bewertet dss Qualitiétssiche-
rungssystem, um festzustellen, ob es die unter Ziffer 3.2
genannten Anforderungen erflillt., Bel Qualitéitssicherungssyste-
men, die die entsprechende harmonisierte Norm anwenden (1),
wird von der Erfiillung dieser Anforderungen susgegangen.

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit und setzt die
idrigen gemeldeten Stellen davon in Kenntnis. Die Mittellung

enthilt die Ergebnisse der Priifung und eine Begrlindung der
Entscheidung.

3.4 Der Hersteller oder sein bevollmichtigter Vertreter unterrich-
ten die gemeldete Stelle, die das Qualitlitssicherungssystem
genehmigt hat, laufend fiber alle Aktualisierungen des Quali-
titssicherungssysteas aufgrund von Anderungen, die z.B, auf
neue Technologien und Qualitétskonzepte zuriickzuflhren sind.

3.5 Widerruft eine gemeldete Stelle die Genehmigung eines Quali-
titssicherungasystems, sc hat sie die Ubrigen gemeldeten Stel~-
len unter Nennung der Griinde £Ur ihre Entscheiduang davon in
Kenntnis zu setzen.

EG-Kontrolle

4.1 Die EG-Kontrolle so0ll gewihrleisten, daB der Hersteller den
sich sus dem genehmigten Qualitiitssicherungssystem ergebenden
Verpflichtungen vorschriftsmiBig gerecht wird.

4.2 Der Hersteller hat der gemeldeten Stelle zu Inspektionszwecken
2ugang zu den Einrichungen fiUr die Herstellung, Abnahme und
Prifung sowie die Lagerung zu gewdhrenm und ihr alle erforder-
lichen Unterlagen zur Verfiligung zu stellen. Hierzu gehdren

insbesondere
- die Unterlagen liber das Qualititssicherungssysten,
- die Konstruktionsunterlagen,
- die Qualititssufzeichnungen, wie Komtrollberichte, Priifdaten,

Eichdaten, Qualifikationsnachweise der in diesem Bereich be-
schiiftigten Mitarbeiter usw.

4.3 Die gemeldete Stelle stellt sicher, daB der Hersteller das
QualitStssicherungsiysten sufrechterhflt und aavwendet, und
tibergibt ihm einen Kontrollbericht.

Modul E: EG-Produktionskonformitéitserklirung (Typ 3)

1) Bei der EG-Produktionskonformititserklérung (Typ 3) han-
delt es sich um denjenigen Tell v

(1) Bei dieser Norm handelt es sich uvm dfe EN 29 002, die erforderli-
chenfalls zur Berlicksichtigung der Besonderheiten der Produkte, bel
denen sie angevandt wird, erginzt wird.
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."des Verfahrens, bei dem der Hersteller erklirt, dall die betreffen-
den Produkte dem in der Bescheinigung liber die EG-Bauartzulassung
beschriebenen Bauart entsprechen. Der Hersteller bringt an jeden
Produkt (1) das CE-Zeichen an und stellt eine schriftliche Konfor-
mitétserklérung aus (2). Dem CE-Zeichen wird von dem Identifizie-
rungssymbol der fiir die Entnahme der in Ziffer 3 genannten Stich-
proben zustindigen gemeldeten Stelle hinzugefiigt,

Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaBnahmen, damit der
HerstellungsprozeP einschlieBlich der Endabnahme uand der Priifung,
die Homogenitit der Produktion und die {bereinstimmung der Produkte
mit der Bescheinigung iber die EG~-Bauartzulassung beschriebenen
Bauart und mit den einschliégigen Anforderungen der Richtlinle ge-
wihrleistet sind. Eine vom Hersteller ausgevihlte gemeldete Stelle
entnimmt nach einem der beiden in 3 a) bzw. 3 b) beschriebenen
Verfahren Stichproben der Produkte, '

a) Die Produkte milissen statistisch iberwacht (3) werden und sind
dsher in identifizierbarea Losen zu gruppieren, die aus Exem-
plaren eines einzigen Baumusters bestehen und unter im we-
sentlichen gleichen Bedingungen hergestellt worden sind. Jedem
Los ist eine Probe zu entnehmen; diese ist daraufhin zu prii-
fen, ob sie den Abnahmekriterien entspricht., Die Einzelheiten
der Durchfiihrung sind weiter unten spezifiziert. Wird ein Los
zurilickgewiesen, s¢ hat die gemeldete Stelle alle geeigneten
MaBnahmen zu treffen, um zu verhindern, daB dieses Los auf den
Markt gebracht wird.

b) In willkiirlich gewéhlten Abstiénden von hichstens einem Jahr
(4) werden vor Ort Produktpriifungen durchgefiihrt. Von einer
ausreichenden Zahl von Produkten wird eine Probe entnommen und
untersucht und den entsprechenden Priifungen, wie sie in der/-
den in Artikel 5 gemannten Norm/en beschrieben sind, oder
gleichvwertigen Priifungen unterzogen, um die bereinstimmung
mit den einschligigen Anforderungen der Richtlinie festzustel-
len. Stimmt eines der gepriiften Produkte nicht damit iberein,
s0 trifft die gemeldete Stelle die der Art der Miéngel entspre-
chenden MaBunahmen und unterrichtet die anderen gemeldeten
Stellen von den getroffenen MaBnahmen. ’

Modul F: EG-Priifung (Typ 1)

1

Bel der EG-Priifung (Typ 1) handelt es sich um den Teil des Verfah~-
rens, bei dem eine gemeldete Stelle priift und bescheinigt, daB die
Produkte der in der Beschelnigung fiber die EG-Bauvartzulassung be-
schriebenen Bauart entsprechen und die filir sie geltenden Anforde-
rungen der Richtlinie erflillen. Die

1%

(2)

Im Ednrelrichtiinten kamm wus® prafttischen Gridndten dfe MBglichkelt
vorgesehen sein, das CE~Zeichen auf der Verpackung oder auf den
Beglefitunterlagen anzubringen, anstatt auf dem Produkt selbst.

Die Konformitidtserkliirung kann sich entweder auf ein einzelnes oder
auf mehrere Produkte beziehen und muB entweder dem/den Produkt(en)
beigefiigt oder vom Hersteller aufbewahrt werden., Die jeweillige
Losung wird in den Einzelrichtlinien festgelegt.
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In der Richtlinie wird festgelegt, ob die statistische Uberwachung
anhand der wesentlichen Eigenschaften oder der Varianten vorgioom-
men werden soll; die entsprechenden Durchfilhrungsmodalitlten und
Probengrétfen werden ebenfalls in der Richtlinie festgelegt.

In Einzelrichtliniea kann ein anderer Maximalabstand und dle Zahl
der Einzelproben festgelegt werden.
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gemeldete Stelle bringt-das CE-Zeichen (1) auf den Produkten
an und stellt eine -chriftliche Konformititsbescheinigung aus _
(2).

2) Jedes Produkt wird untersucht und den entsprechenden Priifun-
gen, wie gie in den in Artikel 5 genannten Normen vorgesehen
sind, oder gleichwertigen Priifungen unterzogen, um seine tiber-
einstimmung mit den einschligigen Anforderungen der Richtli-
nile 2u gewihrleisten.

3) Dem unter Ziffer 1 genannten CE-~Zeichen wird des Identifika-
tionssymbol der gemeldeten Stelle hinzugefiigt,

1) Bei der EG-Konformititserkliirung handelt es 'sich um das Ver-
fahren, bei dem der Hersteller erkliédrt, dad die betreffenden
Produkte die Anforderungen der Richtlinie erflillen. Der Her-
steller bringt an }jedem Produkt (3) das CE-Zeichen an und
stellt eine schriftliche Konformitétserklirung aus (4).

2) Der Hersteller erstellt die nachstehend beschriebenen Kon-
struktionsunterlagen, hiélt sie zur Einsichtnahme durch die zu-
stindigen gemeldeten Stellen (3) bereit und bewahrt sie wenig-
stens zehn Jahre (4) lang nach Herstellung des letzten Pro-

3) Aus den Konstruktionsunterlagen missen Entwurf, Komstruktion
und Funktionsweise des Produkts erkennbar sein; die Unterlagen
miissen eine Beurteilung der (bereinstimmung mit der Richtlinie

Soweit dies fiir die Beurteilung relevant ist, miissen die

- eine allgemeine Beschreibung des Prcdukts

- Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pléine von Bauteilen,
Montage-Untergruppen, Schaltkreisen usw.

- slle fiir das Verstindnis der genannten Teile, einschlief-
lich der Betriebsweise des Produkts, erforderlichen Be-

In Einzelrichtlinien kann Qorgelehen sein, da8 das CE-Zeichen unter
den von der gemeldeten Stelle festgelegten Bedingungen auf der
Verpackung oder auf den Begleitunterlagen angebracht wird, anstatt

Die Lonfscuttitsbescheinigumg &ann fir win -einzelpes- oder fiir ash~-
rere Produkte gelten und muf entweder dem/den betreffendem Produk-
t/en beigefligt oder vom Hersteller aufbewahrt werden, Die jeweillge
Lésung wird in den Einzelrichtlinien festgelegt.

In Einzelrichtlinien kann vorgeschrieben werden, dafl diese Unterla-
gen den zustindigen nationalen Behirden zugiinglich gemacht werden.

2,3 Entwurfs- und Produktionsstufe
Modul A: EG-Konformitiitserklérung
dukts auf.
erndglichen.
Unterlagen folgendes enthalten:
schreibungen und Erliuterungen
1)
auf dem Produkt selbst.
<24
(3)
(4)

Dieser Zeitraum kann in Einzelrichtlinien geiindert werden.
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- eine Liste der in Artikel 5 genannten, ganz oder tellweise
cngewandtcn Normen, sowle BEeschrefbungen der zur Erfiilluhg der
grundlegenden Anforderungen getroffenen LYsungen, sowelit die
in Artikel 5 genannten Normen nicht angewandt worden sind

- die Ergebnisse der Konatruktionsberechnungen, Priifungen usw.;
- Prtifungsberichte.

Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaBnahmen, damit der
HerstellungsprozeB die Ubereinltimnung der hergestellten Produkte
mit den in Ziffer 2 genannten Konstruktionsunterlagen und mit den
Forderungen der fiir sie geltenden Richtlinie (1) gewdihrleistet.

Modul G: EG-Priifuamg (Typ 2) (2)

1)

2)

3)

4

Bei der EG~Priifung (Typ 2) handelt es sich um das Verfahren, mit
dem eine gemeldete Stelle priift und bescheinigt, daB das Produkt
den einschliégigen Anforderungen der Richtlinie entspricht, Die
gemeldete Stelle bringt auf jedem Produkt das CE-Zeichen an (3) und
stellt eine schriftliche Konformitiitsbescheinigung aus (4).

Jedes Produkt wird untersucht und den entsprechenden Priifungen, wie
sie in der/den in Artikel 5 genannten Normen beschrieben sind, oder
gleichwertigen Priifungen unterzogen, um seline bereinstimmung mit
den einschligigen Amforderungen der Richtlinie zu gewEhrleisten.

Dem unter 2Ziffer 1 genannten EG-Zeichen wird das Identifizierungs-
symbol der gemeldeten Stelle hinzugefiligt.

Der gemeldeten Stelle sind Konstruktionsuntefla;en zur Verfiigung
zu stellen; diese miissen folgendes enthalten:

- eine allgemeine Beschreibung des Produkts;
- Entwiirfe, Fertigungszeichnungean und ~pline von Bauteilen,
Montage-Untergruppen, Schaltkrelsen usw.

(1)

(2)

(3)

(4)

In Richtlinien kann die EG-Konformitiétserklirung von der Durchfiih-
rung einer Priifung oder einer Reihe von Priifungen in bezug auf
einen oder mehrere Aspekte eines Produkts abhingig gemacht werden;
diese Priifung{en) kann/kénnen entweder vom Hersteller in Anwesen-
heit einer dritten Stelle oder unmittelbar von der dritten Stelle
durchgefliihrt werden.

Diesel Verfahren sollte hauptsiéchlich bei der Einzel-cder Klein-
serienfertigung angevandt werden,.

In Einzelrichtlinien kann vorgeschrieben werden, daf das CE-Zeichen
unter den von der gemeldeten Stelle genehmigten Voraussetzungen auf
der Verpackung oder auf den Begleitunterlagen angebracht wird.

Die Kounformititsbescheinigung kann ¥Or efin einzelnes oder fiir meh-
rere Produkte gelten und ist eantveder dem/den Produkt(en) beizufii-
gen oder vom Hersteller aufzubewahren. Die jeweils geeignete Lisung
wird in den Einzelrichtlinien festgelegt.
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- alle fiir das Versténdnis der genannten iéile, einschliefSlich .
der Betriebsweise des Produkts, erforderlichen Beschreibungen .
und Erlluterungen;

- eine Liste der in Artikel 5 genannten, ganz cder teilweise
angewandten Normen sowie Beschrefbungen der getroffenmen Lisun-
gen zur Erfiilllung der grundiegenden Anforderungen, soweit die
in Artikel 5 genannten Normen nicht angewandt worden sind;

- die Ergebnisse der Komstruktionsberechnungen, Priifungen usw.

- Erprobungsberichte.

ﬂodul'u: EG-Entwurfs~ und Produktionskonformititserklirung

1) Bei der EG-Entwurfs- und Produktionskonformitétserklirung handelt
es sich um das Verfahren, bei dem der Hersteller, der die Ver-
pflichtungen nach Ziffer 2 erfilllt, erkliért, daf der Entwurf der
Bauart dis geltenden Anforderungen der Richtlinie erflillt und daB
die betreffenden Produkte mit der genannten Bauart libereinstimmen,

2) Der Hersteller muB das unter Ziffer 3 beschriebene Qualititssiche~
rungssystem ordoungsgemif eingesetzt haben und der EG~lberwachung
nach Ziffer 4 unterliegen.

3. Qualitédtssicherungssysten

3.1 Der Hersteller hat bei einer gemeldeten Stelle die Genehmi~-
gung seines Qualitdtssicherungssystems zu beantragen.

Der Antrag muf folgendes enthalten:

- die Unterlagen Uber das Qualitéitssicherungssystem und

alle sonstigen relevanten Angaben;

- eine Erklérung liber die Beachtung der sich aus dem ganehF
migten Qualitditesicherungssystem ergebenden Verpflichtun-
gen;

- eine Erklérung Uber die Aufrechterhaltung des genehmigten

Qualitédtssicherungssystems zur Gewihrleistung seiner wei-
teren Eignung und Wirksamkeit,

3.2 Das Qualitétssicherungssystem muf gewihrleisten, daB die Kon-
struktionsproduktion den genehmigten Entwurfsanforderungen
entspricht und daP die Produkte der Konstruktionsproduktion
entsprechen. ’

Alle vom Hersteller {ibernommenen Grundlagen, Anforderungen und
Vorschriften sind systematisch und irn ordnungsgemiZBer Welse in
der Form schriftlicher Grundsiéitze, Verfahren und Anweisungen
Zusammenzustellen. Diese Unterlagen iiber das Qualitdtssiche-

i TUngesystenm wol len wichetwtellen; ¢us die Qualtritssicherunges
maBnahaen und -~verfahren, wie Qualitlitsprogramme, Pliine,
Handblicher und Berichte allgemein verstlindlich sind. Sie niis-
sen insbesondere ausreichende Beschreibungen der folgenden
Funkte enthalten:

- der Qualitiéitsziele und der organisatorischen Struktur
sowie der .
Zustindigkeiten des Managements und seiner Befugnisse in
bezug auf die Entwurfsqualitit
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- der Techniken, Verfahren und systematischen MaBnahmen zur
Kontrolle und Priifung des Entwurfs unter Angabe dei Hau-
figkeit ihrer Anwendung

- des Herstellungsprozesses sowie der Qualitéitskontroll-
und Qualitidtssicherungsverfahren und systematischen Mal-
nahmen; ’

- der Untersuchungen und Priifungen, die vor, wihrend und

nach der Herstellung durchgefiihrt werden, und Angaben
{iber die Hiufigkeit ihrer Durchfilhrung

- der Mittel zur Uberwachung der Erreichung der geforderten
Entwurfsqualitit und des wirksamen Betriebes des Quali-
titssicherungssystems.

Die gemeldete Stelle prift und bewertet das Qualititssicherungssy-
stem, um festzustellen, ob es die Anforderungen nach Ziffer 3.2
erfiillt, Bei Qualititssicherungssystemen, die den Entwurfselenmenten
der entsprechenden harmonisierten Norm (1) entsprechen, wird veon
der Erfiillung dieser Anforderungen ausgegangen.

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit und setzt die iibri-
geu gemeldeten Stellen davon in Kenntnis, Die Mitteilung an den
Hersteller enthélt die Ergebnisse der Priifung und eine Begriindung
der Entscheidung.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ans¥ssiger bevollmich-
tigter Vertreter unterrichten die gemeldete Stelle, die das Quali-
tdtssicherungseysten genehmigt hat, laufend iiber alle Aktualisie-
rungen des Systems aufgrund von Anderungen, die z,B. auf neue
Technologien und Qualitidtskonzepte zurlickzufiihren sind.

Widerruft eine gemeldete Stelle die Genehmigung eines Qualitédts-
sicherungssystems, 60 hat sie die anderen gemeldeten Stellen unter
Nennung der Griinde fiir ihre Entscheidung davom in Kenntnis zu
setzen.

Entwvurfsanforderungen

Ehe der Hersteller mit den Entwurfsarbeiten beginnt, muB er anhand
der geltenden Anforderungen der Richtlinie die Entwurfsanforderun-
gen fir die Bauart sufstellen 'und diese der gemeldeten Stelle
vorlegen.

Die gemeldete Stelle priift und bewertet die Entwurfsanforderungen,
unm festzustellen, ob sie die einschliéigigen Anforderungen der Richt-
linie erfiillen, Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit und
setzt die iibrigen gesaldetsn.Steldlsu dawon. in .Keastnis. Die Nirtel-
lung an den Hersteller enthiilt die Ergebnisse der Prifung und eine
Begriindung der Entscheidung.

(1)

Bei dieser Norm handelt es sich um die EN 29 001, die erforderli-
chenfalls zur Beriicksichtigung der Besonderheiten der Produkte, bel
denen sie angewandt wird, ergiinzt wird.
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5) EG=Kontrolle

3.

5.1 Die EG-Kontrolle soll gewdhrleisten, daB der Hersteller den
sich aus dem genehmigten Qualitiétsicherungssystem ergebenden
Verpflichtungen vorschriftsméifig gerecht wird.

5.2 Der Hersteller hat der gemeldeten Stelle auf Anforderung alle
erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung zu stellen. Hierzu
gehbren insbesondere

- die Unterlagen {iber das Qualitltasicherungssystenm
- die genchaigten Entwvurfsanforderungen
- die iz Qualitiétssicherungssystem vorgesehenen neuesten

Qualitéitsaufzeichnungen wie die Ergebnisse von Analysen,
Berechnungen, Priifungen und Kontrollberichten sowie Priif-
daten, Eichdaten, Quaslifikationsnachweise der in diesem
Bereich beschiftigten Mitarbeiter uaw.

5.3 Die gemeldete Stelle stellt sicher, dabB der Hersteller das
Qualitiitssicherungssystenm aufrechterhilt und anwendet.

Sie iibergibt dem Hersteller einen Koantrollbericht,

Konformitiits-Bewertungsverfahren

Die Benutzung dieser verschiedenen Module ergibt bei entsprechender
Kombination, d.h. unter Berlicksichtigung ihrer komplementiren Ei-
genschaften, oder allein, wenn sie sich auf den vollstdndigen
Entwurfs/HerstellungsprozeB beziehen, sieben Verfahrensarten, die
in der nachstehenden Tabelle zusaamengefaBt sind:
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30.06.89
BeschluB
des Bundesrates
Vorlidufiges Kommissionspapier: Grundsatzerkldrung {iber

technische Spezifikation, Priifung und Zertifizierung;
I111/3510/88-DE, Certif 88/10

Der Bundesrat hat in seiner 602. Sitzung am 30. Juni 1989 zu
der Vorlage wie folgt Stellung genommen:

1. Der Bundesrat begriift die Bemithungen der Kommission, die
neue Konzeption auf dem Gebiet der technischen Harmoni-
sierung und Normung durch eine europdische Politik der
Bewertung der Konformit#t zu ergénzen. Dadurch kann die
gegenseitige Anerkennung von Priifungen und Zertifikaten
wesentlich erleichtert werden. Der Bundesrat hat jedoch
die Sorge, daB die Vorschlége der Kommission zu mehr
Biirokratie und damit Kosten fiir die Unternehmen fiihren
kdnnen.

2. Der Bundesrat erwartet, daf die Vereinheitlichung,
soweit sie sich auf den Arbeits- und Gesundheitsschutz
bezieht, dem in Artikel 100 a des EWG-Vertrages er-
klirten Ziele dient, ein mdglichst hohes Schutzniveau in
den Mitgliedstaaten zu gewdhrleisten.

3. Die europdische Politik der Bewertung der Konformitidt
sollte nicht zu einer ungerechtfertigten Ausweitung der
bisherigen Priif- und Zertifizierungsregelungen fihren.
Entsprechend der Verantwortung der Hersteller fir die
Qualit#t ihrer Produkte sollte ferner in allen Fidllen,

Allginvertrieb: Veriag Dr. Hans Heger, Postfach 200821, 5304 Bonn 2
ISSN 0720-2946



L.p o

in denen es vertretbar ist, die reine Herstellerer-
kl4drung als die die Unternehmen am wenigsten belastende
Form der Bewertung der Konformitdt verlangt werden. Die
Koppelung der Herstellererkldrung mit einem drittzerti-
fizierten Qualitd#tssicherungssystem sollte in der Regel
nur dort gelten, wo es aufgrund der Produktionstechnik
und der besonderen Sicherheitsaspekte fiir die Produkte
erforderlich ist.

. Das Kommissionsdokument stellt ein horizontales Konzept

dar, das fiir weite Industriebereiche, wie Elektro-
technik, Maschinenbau, Chemie und auch fir das Bauwesen
Anwendung finden soll. Obwohl Fragen des Priif- und
Zertifizierungswesens fir den Bereich des Bauwesens in
der Richtlinie des Rates vom 21. Dezember 1988 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten (ber Bauprodukte (8%/106/EWG) zumindest
einstweilen abschlieBend geregelt sind, ist dieses
Dokument doch auch fiir die L#nder von erheblicher
Bedeutung. Zum einen ist nicht auszuschlieflen, daf die
Kommission versuchen wird, bei Zustandekommen einer
entsprechenden Ratsentschlielung die vorgesehenen Rege-
lungen auch nachtriglich noch in bestehende Richtlinien
einzubringen (vgl. Nummer 7 des EntéchlieBungsentwurfes
- S. 36 der Vorlage -). Zum anderen mufl aber auch damit
gerechnet werden, daf im Bereich des Bauwesens trotz der
Bauproduktenrichtlinie fiir Nebenbereiche noch Einzel-
richtlinien erstellt werden, wie z. B. fiir den Entwurf
fiilr eine Richtlinie des Rates zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten filir Gasver-
brauchseinrichtungen (BR-Drs. 25/89). Die Léinder legen
Wert darauf, daB Priif- und Zertifizierungsfragen fiir den
gesamten Bereich des Bauwesens nach einheitlichen
Gesichtspunkten geregelt werden, und kdnnen daher nicht
hinnehmen, daB in einer zukiinftigen Ratsentschlieflung
Regelungen aufgenommen werden, die mit der Bauprodukten-
richtlinie nicht kompatibel sind.
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Da inzwischen bekannt 1ist, daf die Kommission derzeit
das vorliegende Dokument Uberarbeitet, jedoch nicht
absehbar ist, welche Anderungen es tatsichlich erfahren
wird, beschrdnkt sich die Stellungnahme auf folgendes:

Die Grundsatzerkldrung der Kommission trifft hinsicht-
lich der Aufgaben des europiischen Zertifizierungsrates
und der sektoralen Ausschilsse keine klare Abgrenzung
zwischen privaten Priifungen und Priifungen aufgrund
staatlicher Vorschriften, die dem Schutz der Gesundheit,
der Sicherheit, der Umwelt und der Verbraucher dienen.
Es muB sichergestellt werden, daR der Bund und die
Linder die ihnen im Rahmen von EG-Richtlinien oder der
nationalen Gesetzgebung (Artikel 36 des EWG-Vertrages)
auferlegten Pflichten in eigener Verantwortung wahr-
nehmen kdénnen. Dies ist nicht der Fall, wenn die in der
Grundsatzerkldrung vorgesehenen europdischen Strukturen
auch die Aufgabe erhalten, im staatlich geregelten
Bereich die Rahmenbedingungen flir die gegenseitige
Anerkennung von Priif- und Zertifizierungsergebnissen
festzulegen. Es ist klarzustellen, daB und wie staat-
liche Stellen in europdischen Strukturen mitwirken.

. Die Grundsatzerklidrung der Kommission geht davon aus,

daB aus dem CE-Zeichen nicht ersichtlich zu sein
braucht, welche Art von Prifung der Konformit#dtsbe-
scheinigung zugrunde liegt. Damit fehlt den Verbrauchern
und den Oberwachungsbehtérden eine wichtige Information.
Das CE-Zeichen sollte deshalb um ein Identifikations-
zeichen der Zertifizierungsstelle und ein Erkennungs-
zeichen flir den Priif-Modul, der der Beurteilung des
Produkts zugrunde gelegen hat, erginzt werden.
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Die Grundsatzerklidrung enthilt widerspriichliche Aussagen
zum Verh#dltnis des CE-Zeichens zu nationalen Zeichen.
Die Bundesregierung wird gebeten darauf hinzuwirken, daf
nationale Sicherheitszeichen, insbesondere das
GS-Zeichen, dann zuldssig sind, wenn eine optische
Verwechslung dieser Zeichen mit dem CE-Zeichen nicht
méglich ist.

. Nach dem Inhalt der Grundsatzerkldrungen soll

CEN/CENELEC die Geschdftsfiihrung des europiischen Zerti-
fizierungsrates und der sektoralen Ausschilsse libertragen
werden. Die Ubertragung sollte nicht dazu fiihren, daB
die Geschiftsfilhrung einen bestimmenden Einfluf# auf die
Anwendung der europdischen Normen im Bereich der EG
erhilt. Es sollte vielmehr Normungssetzung und Normungs-
anwendung entkoppelt werden.

Wie im einzelnen sicherzustellen ist, dal die Kompetenz
der von den Mitgliedstaaten notifizierten Priif- und
Zertifizierungsstellen tatsichlich gegeben ist, sollte
den Mitgliedstaaten fiberlassen bleiben. Es besteht kein
Grund, von den Mitgliedstaaten zentrale Akkreditierungs-
systeme zu verlangen.

Die Einfllhrung von Modulen wird grundsdtzlich begrifit.
Um den erreichten Harmonisierungsstand jedoch nicht zu
gefihrden, sollte die vorgesehene Ratserklirung nicht
zum AnlaB genommen werden, bereis bestehende Richtlinien
und solche, deren Verabschiedung absehbar ist, zu
veridndern.

In der Grundsatzerkldrung wird sehr eingehend wund
richtigerweise unterschieden zwischen den Nachweisen fiir
das Entwurfstadium eines Produktes (Prototyp) und der
fortlaufenden Produktion des Produktes. Fiilr beide Ebenen
sind Nachweise erforderlich, und zwar
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- fiir die Prototyp-Ebene der Nachweis, daf das Produkt
mit den wesentlichen Anforderungen der jeweiligen
Richtlinie ilbereinstimmt (hier Baumusterpriifung ge-
nannt),

- fir die Produktionsebene, daB das Produkt mit der
Baumusterpriifung fibereinstimmt (Nachweis der Konformi-
tit mit der Spezifikation).

Im Anhang zur EntschlieBung ist diese klare Trennung
nicht gegeben, sondern es sind jeweils feste Kombina-
tionen fiir Module der Entwurfsebene und der Produktions-
ebene miteinander gekoppelt, teilweise sind sie mitein-
ander vermischt.

Bei den Modulen der Entwurfsebene fehlt offensichtlich
die harmonisierte europiische Norm. Nach dem neuen
Konzept des Verweises auf Normen hat gerade die
harmonisierte europidische Norm eine herausragende
Stellung als Nachweis der Ubereinstimmung eines Pro-
duktes mit den wesentlichen Anforderungen einer Richt-
linie. Die Norm ist in diesem Fall als Prototyp-Nachweis
anzusehen (Baumusterpriifung). Einer nochmaligen Fest-
stellung fir jedes Einzelprodukt bedarf es nicht.

Die europidische Normreihe EN 29 000 zur Qualitédts-
sicherung enth#lt keine produktbezogenen Merkmale der
Qualitidtssicherung. Solange die Absicht der Kommission
nicht verwirklicht ist, die Anwendung der entsprechenden
europdischen Normen hinsichtlich produktbezogener
Elemente vorzuschreiben, ist eine einheitliche wund
ausreichende Durchfithrung der Qualit¥tssicherung in der
EG nicht zu erwarten.
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Der Einfilhrung von Qualitdtssicherungssystemen sollte
deshalb nur eine unterstiitzende Funktion zukommen.
Baumusterprifungen sollten nicht durch ein zertifi-
ziertes Qualitdtssicherungssystem flir die Entwurfsphase
ersetzt werden.

In der Grundsatzerkldrung wird dargelegt, daR im Anhang
zum Entwurf der EntschlieBung des Rates einzelne Module
angegeben werden, aus denen in den jeweiligen Richt-
linien Systeme zum Nachweis in den verschiedenen Ebenen
gebildet werden k&nnen, in Abhingigkeit von den Erfor-
dernissen des Produkts oder der Produktgruppe, die in
der Richtlinie behandelt wird. Der Anhang zum Ent-
schlieBungsentwurf erfiillt diese Kriterien jedoch nicht,
da er einzelné Module bereits zu festen Systemen, die
Ebenen des Entwurfs und der Produktion {bergreifend,
festschreibt. Im Anhang sollten vielmehr die einzelnen
Module unabhldngig voneinander aufgefitlhrt werden, wie es
z. B. in der Bauproduktenrichtlinie in Anhang III Nr. 1
"Elemente der Kontrolle der Konformit#dt" fiir die Ebene
der Produktion geschehen ist. Die jeweiligen Kombina-
tionen der Module sollte man der Einzelrichtlinie
{iberlassen und dieses auch besonders in der Ratsent-
schlieBung festschreiben, z. B. unter Zugrundelegung der
Gesichtspunkte, wie es in der Bauproduktenrichtlinie in
Artikel 13 Abs. 4 geschehen ist. Beide Regelungen
erflillen in vorbildlicher Weise die Anforderungen an ein
horizontales Dokument und lassen den Erstellern bei der
Einzelrichtlinie jegliche Freiheit zur Kombination der
Module.
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In den allgemeinen Leitlinien des Anhangs zum Ent-
schlieBungsentwurf wird unter d postuliert, daf die
verschiedenen Nachweisverfahren als gleichwertig zu
betrachten sind. Dieser Standpunkt kann keineswegs
hingenommen werden. Es gibt als Konformitdtsnachweis
z. B. einen Modul, bei dem die Produkte stichprobenartig
gepriift werden, ein anderer Modul sieht die Einzelab-
nahme jedes Produktes vor. Es liegt auf der Hand, daf
diese beiden Verfahren nicht gleichwertig sein k&nnen.

Insofern kann auch nicht hingenommen werden, daf im
allgemeinen die Wahl der Nachweismethode dem Hersteller
fiberlassen bleibt. Unter ¢ der allgemeinen Leitlinien
des Anhangs zur RatsentschlieBung ist zwar versteckt
gefordert, daB in den Richtlinien die verschiedenen
Systeme zunichst als gleichwertig anerkannt sein miissen,
bevor der Hersteller seine Wahl trifft. Hier sollte aber
stirker herausgestellt werden, da die jeweiligen
Richtlinien festzulegen haben, welche Nachweismethoden
anzuwenden sind (Mindestforderung).

Es sollte darauf hingewirkt werden, dal der Anhang zur
RatsentschlieBung im Text auf das Wesentliche gekiirzt
wird und nur generelle Regelungen aufgefiihrt werden.
Falls fiir dieses Gebiet Teilregelungen fiir die einzelnen
Uberwachungssysteme erforderlich sind, sollte man dies
den dafiir zustidndigen Normengremien zuweisen.

Durch den EntschlieBungsentwurf wird das Bauordnungs-
recht der L#nder und damit deren ausschlieBliche
Gesetzgebungskompetenz berithrt. Die Bundesregierung wird
daher gebeten, diese Stellungnahme entsprechend
Artikel 2 Abs. 3 und 4 EEAG zu berlicksichtigen.



