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Produkte global

Produktzulassungsverfahren, Vorschriften und Normen weltweit

Bisher ist man im Vertrieb nach
der Devise verfahren, dass das
CE-Zeichen ,weltweit” anerkannt
wird. Der nachfolgende Beitrag
wird aufzeigen, dass dem nicht
so ist. Es wird beschrieben, wie
wichtig es ist, bereits in der Defi-
nitionsphase eines Projektes die
Marktzugangsvoraussetzungen
zu kennen. Michael Loerzer

tellen sie sich folgendes Szena-
rio vor: Thr Unternehmen ver-
kauft Produkte in den USA und

Kanada sowie der EU. Nun teilt ihnen ein
Kunde mit, dass ein ,,Fire Marshal“ nach
erfolgter Installation zur Inspektion vor
Ort erscheinen wird. Bisher haben sie kei-
ne UL- oder CSA-Zulassung erwirkt, weil
sie dachten, das CE-Zeichen wiirde ausrei-
chen. Der Fire Marshal kommt zum An-
lagenbetreiber und das ,,Ungliick” nimmt
seinen Lauf: Er legt die Anlage wegen
mangelnder Produktsicherheit still. Sie
bekommen eine Konventionalstrafe vom
Auftraggeber und haben nun einige ,in-
terne“ Probleme zu 16sen.

In der Europdischen Union wurde
durch die Neue Konzeption (New Ap-
proach) ein weltweit einzigartiges System
mit dem Konformititsvermutungsprinzip
und der Eigenerklarung geschaffen. Stell-
vertretend seien hier die sicherheitsbezo-
genen EG-Richtlinien 73/23/EWG (Nie-
derspannungsgerite), 94/9/EG (ATEX)
und 98/37/EG respektive deren Nachfol-
ger 2006/42/EG (Maschinen) genannt.

Neben den Sicherheitsaspekten gilt fiir
viele elektrische und elektronische Pro-
dukte auch die EMV-Richtlinie 89/336/
EWG, die durch die Richtlinie 2004/108/
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EG ebenfalls novelliert wurde. Grund-
satzlich ist folgende Vorgehensweise fiir
das Inverkehrbringen von Verbraucher-
produkten, Betriebsmitteln, Medizinpro-
dukten, Funkanlagen und Telekommuni-
kationsendeinrichtungen, Maschinen und
Anlagen innerhalb der Européischen Uni-
on zu empfehlen:

1. Analyse der anwendbaren EG-Richtli-
nien der Neuen Konzeption. Dabei ist auf
Ausschlussklauseln achten

2. Durchfiithrung einer Risikobewertung
3. Erfillung der grundlegenden Sicher-
heits- und Gesundheitsanforderungen

4. Vorschriften hinsichtlich Inverkehr-
bringens und Inbetriebnahme beachten
5. Anwendung des vorgesehen Konfor-
mitdtsbewertungsverfahrens

6. EG-Konformititserkldrung ausstellen
und CE-Kennzeichnung anwenden

7. Gegebenenfalls weitere EG-Richt-

linien anwenden wie Richtlinie iiber
die allgemeine Produktsicherheit von
Verbraucherprodukten (2001/95/EG),
WEEE-Richtlinie 2002/96/EG und
RoHS-Richtlinie 2002/95/EG

Grundsitzlich gehort zu einem ,EU
Compliance Management“ auch die Im-
plementierung eines Riickrufmanage-
mentsystems, um fiir den Fall eines un-
sicheren Produktes die entsprechenden
Mafinahmen schnell und effizient einlei-
ten zu konnen. Fir Verbraucherproduk-
te wird dies sogar durch § 5 Geréte- und
Produktsicherheitsgesetz (GPSG) als Um-
setzungsvorschrift der Richtlinie 2001/95/
EG gesetzlich gefordert. Aber auch fiir den
»B2B“-Bereich lassen sich aus Rechts-
sprechungen entsprechende Forderungen
nach § 823 BGB zur Produzentenhaftung
zur Implementierung eines Riickrufma-
nagementsystems ableiten. >
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Der Zyklus der Pro-

Diese Anforderungen sind fiir den territo-
rialen Geltungsbereich der EU noch rela-
tiv tiberschaubar, zumal es entsprechende
Informationen zur Neuen Konzeption auf
den Internetseiten der Kommission gibt.
Die Informationsbeschaffung wird un-
gleich schwieriger, wenn ein Produkt welt-
weit zugelassen werden soll. Schon alleine
der vielfach vom Vertrieb verwendete Be-
griff ,weltweit ist zu unscharf: das kann
von Afghanistan bis Zimbabwe reichen.
Deshalb wird hiufig der Begriff Global
Regulatory Product Compliance verwen-
det. Es geht hierbei um die vollumfing-
liche Erfiillung aller rechtlich relevanten
Rechtsvorschriften fiir das jeweilige Pro-
dukt. Dabei spielen auch ,Compliance
Marks® eine Rolle. Diese sind zu unter-
scheiden in non-mandatory marks (GS-
Zeichen, UL-Zeichen) und mandatory
marks (CE, FCC). Die Informationen be-
ziiglich der Anforderungen an die Pro-
duktkonformitét miissen moglichst friih-
zeitig beschafft und an die entsprechenden
Fachabteilungen verteilt werden.

Globale Zulassungsanforderungen

Grundsitzlich sind Unterschiede zwischen
den rechtlichen Vorgaben an Verbraucher-

Chinweis /|
Die neue Maschinenrichtlinie ist zwar am 29.
Juni 2006 in Kraft getreten, das heil3t aber
nicht, dass sie bereits angewendet werden
darfl Es ist ebenfalls falsch, dass die bisheri-
ge EG-Richtlinie 98/37/EG nicht mehr ange-
wendet werden darf. Im Gegenteil: Richtli-
nie 98/37/EG gilt weiterhin bis zum 28. 12.
20009. Erst ab 29. 12. 2009 ist die neue Richtli-
nie 2006/42/EG verbindlich anzuwenden. Es
gibt somit erstmals keine Ubergangsfrist, in
der alte und neue Richtlinie parallel anwend-
bar sind.

duktzulassung.

produkten (B2C), Medizinprodukten und
klassischen Industrieerzeugnissen (B2B)
wie Maschinen und Anlagen festzustellen.
Dies hingt sicherlich mit der Produkthaf-
tung zusammen: Der normale Verbrau-
cher soll besonders geschiitzt werden, da
nicht davon auszugehen ist, dass ,Otto
Normalverbraucher® auch gleichzeitig ei-
nen technischen Beruf ausiibt. Deshalb
gibt es in den jeweiligen Léndern be-
sondere Schutzgesetze von Verbraucher-
produkten oder Medizinprodukten zum
Schutze der Nutzer. Als Beispiel sei hier
das Cosumer Product Safety Act (CPSA)
in den USA genannt, welches sehr genau
iiberwacht, ob von Verbraucherprodukten
Gefahren ausgehen.

Auf der anderen Seite sucht man das
Gegenstiick zur Europédischen Maschi-
nenrichtlinie weltweit vergeblich. Das
heif3t natiirlich nicht, dass eine Maschine
unsicher sein darf. Die Maschinensicher-
heit wird in der Regel tiber den klassischen
Arbeitsschutz und Standards geregelt, so-
dass es keine direkten Vorschriften zum
Inverkehrbringen gibt, aber sehr wohl zur
Inbetriebnahme.

Handelsabkommen

Die Europiische Kommission hat bereits
sehr frithzeitig begonnen, mit wichtigen
Handelspartnern Abkommen tiber die
gegenseitige Anerkennung (Mutual Re-
cognition Agreements, MRAs) zu schlie-
flen. Dabei ging es aber nicht darum, die
Vorschriften weltweit zu harmonisieren,
sondern den Marktzugang durch das Ein-
richten von sogenannten Conformity As-
sessment Bodies (CABs) zu erleichtern.
Diese CABs erkennen Priifberichte, Zerti-
fikate und Priifzeichen an. Als Basis hier-
fiir kann ein Safety CB Report fiir Produk-
te und Gerite wie etwa Personal Computer

auf Basis des CB Scheme herangezogen
werden. Ein deutscher CAB, der von den
jeweiligen Australischen Organisationen
anerkannt ist, kann fiir den australischen
Marktzugang die Konformititsbewertung,
sprich Zulassung, durchfiihren. Somit er-
spart man sich den Weg zu einem austra-
lischen Priiflabor.

Ein weiterer Aspekt ist, dass diese
MRAs auch als Informationsquelle dienen
koénnen, da in den so genannten sektora-
len Anhéngen die jeweils geltenden Vor-
schriften aufgefiihrt sind. In diesen sek-
toralen Anhingen werden die von dem
jeweiligen MRA erfassten Erzeugnisse
aufgefiihrt.

Da die Amerikaner keine europiischen
Konformititsbewertungsstellen anerken-
nen wollten, hat die EU-Kommission das
MRA fiir den sektoralen Anhang elektri-
sche Sicherheit ausgesetzt (Entscheidung
des Rates vom 21.01.2003 - 2003/57/EG,
Amtsbl. L 23 vom 28.1.2003, S. 24).

Bislang haben nur Australien, Neusee-
land und die Schweiz MRAs mit der EU
zum Inverkehrbringen von Maschinen
geschlossen. Dagegen gibt es fiir Nieder-
spannungsgerite, Funkanlagen und Te-
lekommunikationsendeinrichtungen so-
wie hinsichtlich EMV-Anforderungen an
elektrische und elektronische Betriebs-
mittel mit allen gelisteten Handelspart-
nern MRAs, sieht man von den USA ab,
wo hinsichtlich Sicherheit das MRA aus-
gesetzt wurde.

Am Beispiel der USA werden einige
Vorschriften nun niher vorgestellt. Man
kann daran abschéitzen, wie unterschied-
lich die Vorschriften zur EU sein konnen.
Da der Marktzugang hdufig auch mit ei-
ner Zulassung verbunden ist, spielen die
Zulassungskosten eine sehr grofie Rolle.
Dementsprechend konnen die Unkennt-
nis der Vorschriften den Marktzugang
verzogern und zu erhéhten Kosten fiih-
ren, wie ein Beispiel aus der Praxis bele-
gen soll.

Beispiel USA

Eine sehr grofie Anzahl von Produkten
fallen unter bestimmte Bundesgesetze, die
Codes of Federal Regulations (CFR) und
miissen vor der Markteinfithrung zuge-
lassen werden: Medizinische Erzeugnisse
(medical devices), 21 CFR Parts 800 until
1299, Produkte mit Strahlenschutzanfor-
derungen, 21 CFR Parts 1000 until 1050
und Hochfrequenzerzeugnisse (intentio-
nal radiators, unintentional radiators), 47
CFR Part 2 and 15.
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TABELLE 1: UBERSICHT DER MRAS ¢

MRAs mit EMV Niederspan-

EU-Handels- nungsgerate

partner

Europdische 89/336/EWG  73/23/EWG

Union 2004/108/EG

Australien ([ J ([

Japan ([ J [ ]

Kanada ([ J [ J

Neuseeland ([ J ([ J

Schweiz ([ J ([

USA o Heraus-
genommen

Die entsprechenden Bundesbehérden sind
die FDA (Food and Drug Administrati-
on, www.fda.gov) sowie die FCC (Federal
Communications Commission, www.fcc.
gov). Hier sind die fiir den Import rele-
vanten Bestimmungen beziiglich Kenn-
zeichnung und einzureichenden Formu-
lare herunterladbar.

Beispiel: Vor einigen Jahren hat ein
Unternehmen Bankrechnersysteme in die
USA importieren wollen, kannte aber au-
genscheinlich die Importbestimmungen
nicht im Detail, weil folgendes Problem
auftrat: Die Lieferung enthielt auch Laser-
drucker. Am Zoll wurden entsprechende
Kontrollen durchgefiihrt. Dabei fiel auf,
dass diese Laserdrucker nicht die Anfor-
derungen der 21 CFR 1040.10 erfiillen.
Dazu miissen entsprechende Unterlagen
wie Product Report, Annual Report und
Form 2877 erstellt und beim Center for
Devices and Radiological Health (CDRH,
http://www.fda.gov/cdrh) eingereicht wor-
den sein. Das Problem in diesem Fall ist,
dass IT-Anwendungen mit eingebauten
Laser unter den regulatorischen Rechts-
rahmen der FDA fallen. Fiir den Kunden
war dies eine bittere Erfahrung, da diese
»millionenschwere“ Auslieferung meh-
rere Wochen im Zoll lag und der Kunde
dementsprechende Vertragsstrafen gel-
tend machte.

Eine weitere Behorde ist die OSHA
(Occupational Health and Safety Admi-
nistration, www.osha.gov), die eine dem
Arbeitsministerium (Department of La-
bor, DOL) zugeordnete Bundesbehorde
ist und fiir alle Bundesstaaten der USA
verbindliche gemeinsame gesetzliche Re-
geln zum Arbeitsschutz erldsst. Dies wi-
ren unter anderem die OSHA Standards
mit einigen maschinenrelevanten Vor-
schriften: Occupational Safety and Health
Standards, 29 CFR Part 1910, Machinery
and Machine Guarding, 29 CFR Part 1910
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Funkanlagen Maschinen ATEX Druck-
und TKEE gerdte
(R&TTE)
1999/5/EG 98/37/EG 94/9/  97/23/EG
2006/42/EG  EG

[ ] [ ]

[ ]

[

[ ) [

[ ] [ ] ([ [ J

[ ]

Subpart O und Electrical, 29 CFR Part
1910 Subpart O.

Grundsitzlich gilt, dass samtliche elek-
trische Anlagen eine Errichtungsgeneh-
migung durch die jeweils lokal zustindi-
gen Behorden benétigen. In den einzelnen
Bundesstaaten sind dazu unterschiedli-
che Stellen zustdndig, wie State Electrical
Commission, State Fire Marshal, Depart-
ment of Public Safety. Da diese Stellen die
zu installierenden Gerite nicht selbst prii-
fen, verlassen sie sich auf die Beurteilung
durch ,,third parties* wie UL. Die OSHA
ist in diesem Zusammenhang auch fiir die
Akkreditierung und Anerkennung von
sogenannten national recognized testing
laboratories (NRTL) zustdndig.

Auf dem Sektor des Brandschutzes ist
die bereits 1896 gegriindete National Fire
Protection Assiciation (NFPA) zu nennen.
Historisch begriindet (Stichwort ,,Brand-
gefahr bei Holzhduser durch Elektroin-
stallationen und Gerite“) hat die NFPA
den National Electrical Code (NEC) erar-
beitet. Aus diesen Griinden empfehlt sich
eine UL-Priifung, will man nicht Gefahr
laufen, in einen Produkthaftungsfall ver-
wickelt zu werden.

Fiir den Bereich des Maschinenbaus
ist weiterhin der NFPA 79 relevant. Im
Laufe der Jahre ist er mehrmals tiber-
arbeitet worden. Anhand dieser kurzen
Darstellung wird deutlich, wie wichtig es
ist, bereits in der Projektdefinitionsphase
Informationen tiber die entsprechenden
Vorschriften zu haben.

Zusammenfassung

Am Beispiel der USA wurde aufgezeigt,
wie vielschichtig die Marktzugangsvor-
aussetzungen auflerhalb der EU sein kon-
nen. Fiir die grofien Industrienationen wie
USA, Kanada, Japan, Indien, China oder
Australien ist es vergleichsweise einfach,

Einfache  PPE TAMD Medizin-
Druckbe- produkte
hélter
87/404/ 89/686/ 93/385/  93/42/
EWG EWG EWG EWG
([ [ ] [ ]
[ [
() [ [
([ ([ [ ] [ J
[ ]

die entsprechenden Informationen iiber
das Internet zu beschaffen. Die Haupt-
arbeit besteht darin, die entsprechenden
Zulassungsverfahren herauszuarbeiten
und die entsprechenden Anforderungen
mit unseren europdischen Vorschriften
und Normen zu vergleichen. In der Regel
weichen diese doch voneinander ab, so-
dass hier die entsprechenden Zusatzkos-
ten fiir Entwicklung und Zulassung un-
bedingt eingeplant werden miissen. Des
Weiteren sind auch die Vorschriften zur
Produkthaftung in den einzelnen Lin-
dern abzukldren, um fiir den Schadens-
fall entsprechend gertistet zu sein. Letzt-
endlich entscheiden diese Informationen
iiber den Markterfolg und iiber die ,,time
to market®
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