bitkom

compliance
solutions

Neun Schritte zur
CE-Kennzeichnung

Ein Leitfaden fur Hersteller und Importeure von
elektrischen und elektronischen Produkten



Herausgeber
Bitkome. V.
Albrechtstrae 10
10117 Berlin

Tel.: 030 27576-0
bitkom@bitkom.org

www.bitkom.org

Ansprechpartner
Natalja Steinbeck | Bitkom Servicegesellschaft mbH
T 030 27576-108 | CE-Service@bitkom-service.de

Autoren
Peter Cossé | Bitkom Servicegesellschaft mbH

Lisa Steinbach | Bitkom Servicegesellschaft mbH

Fir die Durchsicht des Manuskripts ein herzliches Dankeschon an

Peter Hirneise | Technical Regulations Europe | HP Deutschland GmbH

Satz und Layout

Henri Morschek | Bitkom Servicegesellschaft mbH

Titelbild

© chuttersnap | unsplash.com

Copyright
Bitkom 2023

Diese Publikation stellt eine allgemeine unverbindliche Information dar. Die Inhalte
spiegeln die Auffassungen im Bitkom zum Zeitpunkt der Veréffentlichung wider. Obwohl
die Informationen mit groBtmaoglicher Sorgfalt erstellt wurden, besteht kein Anspruch
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Vorwort

Vorwort

Viele Produkte benotigen eine CE-Kennzeichnung, bevor sie in der Europaischen Union
verkauft werden durfen. Hierzu zahlen vor allem auch nahezu alle elektrischen und
elektronischen Produkte. Mit der Anbringung des CE-Kennzeichens auf einem Produkt
wird bescheinigt, dass dieses Produkt alle anzuwendenden Harmonisierungsvorschriften
in der EU erfullt und dies in einem Konformitatsbewertungsverfahren nachgewiesen

wurde. Die alleinige Verantwortung fiir die CE-Kennzeichnung hat dabei der Hersteller.

In diesem Leitfaden ist in neun Schritten beschrieben, welche Aufgaben der Herstel-
ler im Rahmen der CE-Konformitat seiner Produkte hat, und zwar vor dem Verkaufs-
start, wahrend des Vertriebs und ab Vertriebsende. Dariiber hinaus werden in einem
einflhrenden Teil | allgemeine Informationen zum CE-Kennzeichen zusammenfassend
dargestellt sowie die Aufgaben der weiteren Wirtschaftsakteure (Bevollmachtigte,

Einfiihrer, Handler, Fulfillment-Center) kurz erlautert.

Der Leitfaden soll denjenigen, die flr die CE-Konformitat eines Produktes verant-
wortlich sind, ein Produkt in der EU auf den Markt bringen, unter eigener Marke
verkaufen oder auch als Einfiihrer die Angaben des Herstellers tiberpriifen wollen,
einen kompakten Uberblick ihrer Aufgaben und Pflichten geben. Wobei sich der
Leitfaden auf Produkte bezieht, die unter die in Abbildung 1 genannten sektorspezifi-

schen Richtlinien fallen.

Anja Olsok

Geschaftsfiihrerin Bitkom Servicegesellschaft mbH



Die CE-Kennzeichnung

1 Die CE-Kennzeichnung

Was bedeutet CE-Kennzeichnung?

Hierzu ein Auszug aus dem Blue Guide, 2022: Bekanntmachung der Kommission,
Leitfaden fiir die Umsetzung der Produktvorschriften der EU 2022 (/* »Blue Guide«)
2022/C 247/01, Seite 64:

= Mit der CE-Kennzeichnung wird die Konformitat des Produkts mit allen anzuwen-
denden Rechtsvorschriften, in denen ihre Anbringung vorgesehen ist, bescheinigt.

= Die CE-Kennzeichnung ist das sichtbare Ergebnis eines ganzen Prozesses, der die
Konformitatsbewertung im weiteren Sinne umfasst, und gibt an, dass ein Produkt
von seinem Hersteller fiir konform mit den Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union erklart wird.

= Die CE-Kennzeichnung bedeutet nicht, dass ein Produkt in der Europdischen Union
hergestellt wurde. Sie bescheinigt nur, dass die in den einschlagigen Harmonisie-
rungsrechtsvorschriften der Union festgelegten Anforderungen eingehalten wer-
den. [..] Die CE-Kennzeichnung dient keinen kommerziellen Zwecken, ist also kein
Marketinginstrument.

Wer ist fiir die CE-Kennzeichnung verantwortlich?

Die alleinige Verantwortung fur die CE-Kennzeichnung hat der Hersteller. Er muss
prifen, ob sein Produkt unter eine der EU-Harmonisierungsvorschriften fallt. Ist dies
der Fall, muss er die Konformitat seines Produktes mit allen anwendbaren EU-Rechts-
vorschriften nachweisen, die Konformitat erklaren (EU-Konformitatserklarung) und das
Produkt mit dem CE-Kennzeichen versehen.

Als Hersteller wird jede naturliche oder juristische Person bezeichnet, die ein Produkt
her-stellt bzw. entwickeln oder herstellen lasst und dieses Produkt unter ihrem eigenen
Namen oder ihrer eigenen Marke vermarktet. (Herstellerdefinition aus dem Blue Guide,
Seite 34)

Damit wird auch zum Hersteller, wer ein Produkt lediglich mit seinem Namen und

seiner Marke versieht.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022XC0629(04)&from=DE
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Welche Akteure gibt es in der Lieferkette und
was sind deren Verpflichtungen?

Um grundlegenden Sicherheitsanforderungen an Produkte in der EU zu gewahrleisten,
wurden die Verpflichtungen auf alle Wirtschaftsakteure ausgeweitet. Diese sind
neben dem Hersteller auch sein moglicher Bevollmachtigter, der Einfiihrer (Importeur),
sowie Handler und Fulfillment-Dienstleister. Der Endbenutzer gehort nicht zu den
Wirtschaftsakteuren.

Details finden sich im ./ Blue Guide in Abschnitt 3.

Hersteller
Der Hersteller muss ...

= eine Konformitatsbewertung fiir das Produkt durchflihren, mit der ermittelt wird,
welche Richtlinien und Normen auf das Produkt anzuwenden und einzuhalten sind

= die CE-Konformitat des jeweiligen Produktes mit den anzuwendenden CE-Richtli-
nien erklaren (EU-Konformitatserklarung),

= die Einhaltung der gesetzlichen Vorgaben nachweisen kdnnen (Technische Doku-
mentation erstellen und fiir 10 Jahre nach Verkaufsende bereithalten),

= die Produkte entsprechend kennzeichnen (CE-Kennzeichen) und mit dem Namen
des Herstellers, Handelsname oder -marke und der Firmenanschrift versehen

= und im weiteren Verlauf die Konformitat tiber den gesamten Zeitraum des Verkaufs
fur jedes Produkt sicherstellen, sowohl beziiglich Anderungen der regulatorischen

Anforderungen als auch des Produktdesigns

Bevollmachtigter

Definition aus dem Blue Guide, 2022, Seite 38:
Der Hersteller kann, unabhadngig davon, ob er in der EU niedergelassen ist oder nicht,
einen Bevollmachtigten in der Union benennen, der in seinem Namen bestimmte

Verpflichtungen erfiillt.

Aufgaben, ebenfalls aus dem Blue Guide, 2022, Seiten 38-39:
Benennt der Hersteller einen Bevollmachtigten, so muss dessen Mandat es dem Bevoll-
machtigten mindestens ermdglichen, folgende Aufgaben auszufiihren:

= die EU-Konformitatserklarung und die technischen Unterlagen fiir die nationalen
Aufsichtsbehdrden zur Verfligung zu halten und auf Verlangen mit diesen zu koope-
rieren;

= auf begriindetes Verlangen einer zustandigen nationalen Behorde dieser samtliche
fiir den Nachweis der Konformitat eines Produkts erforderlichen Informationen und

Unterlagen zur Verfligung zu stellen;


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022XC0629(04)&from=DE
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= auf Verlangen der zustandigen nationalen Behdrden mit diesen bei allen MalZnah-
men zur Abwendung der Gefahren zu kooperieren, die mit Produkten verbunden

sind, die zu ihrem Aufgabenbereich gehdren.

Je nach dem Konformitatsbewertungsverfahren und der betreffenden Harmonisie-
rungsrechtsvorschrift der Union kann der Bevollmachtigte beispielsweise auch dafiir

benannt werden,

= die CE-Kennzeichnung (und gegebenenfalls andere Kennzeichnungen) sowie die
Nummer der benannten Stelle an dem Produkt anzubringen;

= die EU-Konformitatserklarung zu erstellen und zu unterzeichnen.

Einfuhrer
Der Einfiihrer (Importeur) muss ...

= sicherstellen, dass vom Hersteller eine Konformitatsbewertung durchgefiihrt
worden ist und

= dass der Hersteller die technischen Unterlagen erarbeitet und die CE-Kennzeich-
nung angebracht hat,

= das Produkt mit seinem Namen, Handelsnamen oder -marke und seiner Firmenan-
schrift versehen,’

= die EU-Konformitatserklarung zehn Jahre nach dem Inverkehrbringen aufbewahren
und

= daflir sorgen, dass die technischen Unterlagen der zustandigen nationalen Behorde

auf Verlangen vorgelegt werden kénnen.

Handler
Der Handler muss ...

= priifen, ob das Produkt mit der erforderlichen Konformitatskennzeichnung versehen
istund

= dass dem Produkt die erforderlichen Unterlagen (z.B. die EU-Konformitatserklarung)
und die Gebrauchsanweisungen und Sicherheitsinformationen beigefiigt sind und

= dass Hersteller und Importeur ihren Namen, ihre eingetragenen Handelsnamen

oder -marken und ihre Kontaktanschrift angegeben haben.

1 Ausnahmen, siehe Blue Guide, Seite 58/59
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Fulfillment-Center

Definition aus der EU-Verordnung 2019/1020 lber Marktiiberwachung und die

Konformitat von Produkten:

»Fulfillment-Dienstleister« (ist) jede natirliche oder juristische Person, die im Rahmen
einer Geschaftstatigkeit mindestens zwei der folgenden Dienstleistungen anbietet:
Lagerhaltung, Verpackung, Adressierung und Versand von Produkten, an denen sie

kein Eigentumsrecht hat.

Nach dem Blue Guide ist ein Fulfillment-Dienstleister ein Wirtschaftsakteur und muss

dann?...

= die EU-Konformitats- und Leistungserklarungen aufbewahren und stellt diese und
die technischen Unterlagen den Behdrden auf Anfrage zur Verfligung;

= die Behorden informieren, wenn er der Ansicht ist, dass ein Produkt ein Risiko darstellt;

= auf Anfrage mit den Beh6rden zusammenarbeiten, indem er unverziglich Korrek-
turmalnahmen ergreift (von der Behebung des Fehlers bis hin zum Riickruf oder der
Vernichtung des Produkts), wenn ein Produkt als nicht konform gilt, und tragt dazu
bei, Risiken zu beseitigen oder zu mindern;

= das Produkt, die Verpackung oder das Begleitdokument mit seinem Namen und

seinen Kontaktdaten versehen.

2 Blue Guide, Seite 34
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Welche Produkte erfordern ein CE-Kennzeichen?

Samtliche Produkte, die in den Geltungsbereich der folgenden Richtlinien und Verordnungen fallen,

bendtigen eine CE-Kennzeichnung.

Gerategruppe bzw. Kriterium

Product group resp. criterion

Link zur entsprechenden EUR-Lex-Seite mit den Richtlinien/
Verordnungen in allen EU-Sprachen

Aktive implantierbare medizinische
Gerite

Active implantable medical devices

/7 Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the
Council of 5 April 2017 on medical devices, amending Directive
2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation (EC) No
1223/2009 and repealing Council Directives 90/385/EEC and 93/42/
EEC

Aufziige

Lifts

/7 Directive 2014/33/EU on Lifts

Bauprodukte

Construction products

/7 Regulation (EU) No 305/2011

Beschrinkung der Verwendung
geféhrlicher Stoffe in elektrischen
und elektronischen Gerdten

Restriction of Hazardous Substances
in Electrical and Electronic
Equipment

7 2011/65/EU

Druckgerite

Pressure equipment

7 Directive 2014/68/EU on Pressure equipment

Einfache Druckbehélter

Simple pressure vessels

7 Directive 2014/29/EU on simple pressure vessels

Elektromagnetische Vertraglichkeit

Electromagnetic compatibility

7 Directive 2014/30/EU on electromagnetic compatibility

Explosivstoffe fiir zivile Zwecke

Explosives for civil uses

/ Directive 2014/28/EU on explosives for civil use

Funkanlagen

Radio equipment

/ Directive 2014/53/EU on Radio Equipment

Gerate und Schutzsysteme zur
bestimmungsgemaRen Verwendung
in explosionsgefahrdeten Bereichen

Equipment and protective systems
intended for use potentially
explosive atmospheres

/ Directive 2014/34/EU of the European Parliament and of the
Council of 26 February 2014 on the harmonisation of the laws of the
Member States relating to equipment and protective systems
intended for use in potentially explosive atmospheres (recast)

Gerite zur Verbrennung gasformiger
Brennstoffe

Appliances burning gaseous fuels

/7 Gas Appliances Regulation (EU) 2016/426 (GAR)

In-vitro-diagnostische medizinische
Gerdte

In-vitro diagnostic medical devices

/7 Regulation (EU) 2017/746 on in vitro diagnostic medical devices and
repealing Directive 98/79/EC and Commission Decision 2010/227/EU

/7 Directive 98/79/EC on in vitro diagnostic medical devices

Maschinen

Machinery

/ Directive 2006/42/EC on Machinery

Medizinische Gerite

Medical devices

/7 Regulation (EU) 2017/745 on medical devices (MDR)

Messgerite

Measuring instruments

/7 Directive 2014/32/EU on measuring instruments

Nichtselbsttatige Waagen

Non-automatic weighing instruments

/ Directive 2014/31/EU on Non-automatic weighing instruments

Niederspannung

Low voltage

/7 Directive 2014/35/EU on Low Voltage

Okodesign von energieverbrauchsrel-
evanten Produkten

Ecodesign of energy related products

/7 Directive 2009/125/EC on the ecodesign of energy related products

Personliche Schutzausriistung

Personal protective equipment

/7 Regulation (EU) 2016/425 on personal protective equipment (PPE)

Pyrotechnik

Pyrotechnics

/7 Directive 2013/29/EU on the harmonisation of the laws of the
Member States relating to the making available on the market of
pyrotechnic articles (recast)

Seilbahnanlagen fiir den Transport
von Personen

Cableway installations designed to
carry persons

/7 Regulation (EU) 2016/424 on cableway installations and
repealing Directive 2000/9/EC
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1674476998465&uri=CELEX%3A02017R0745-20200424
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1461157794855&uri=CELEX:32014L0033
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32011R0305
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32011L0065
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2014.189.01.0164.01.ENG
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32014L0029
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1461936830934&uri=CELEX:32014L0030
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32014L0028
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32014L0053
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32014L0034
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32014L0034
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32014L0034
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32014L0034
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32016R0426
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02017R0746-20170505
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02017R0746-20170505
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:31998L0079
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006L0042-20091215
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R0745&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32014L0032
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32014L0031
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32014L0035
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32009L0125
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32016R0425
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32013L0029
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32013L0029
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32013L0029
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2016/424/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2016/424/oj

Die CE-Kennzeichnung

Link zur entsprechenden EUR-Lex-Seite mit den Richtlinien/

Gerategruppe bzw. Kriterium Product group resp. criterion Verordnungen in allen EU-Sprachen

Sicherheit von Spielzeug Safety of toys /7 Directive (2009/48/EC) on the safety of toys

Sportboote und Wassermotorrader Recreational craft and personal /7 Directive 2013/53/EU on recreational craft and personal
watercraft watercraft

Umweltbelastende Gerduschemis- Noise emission in the environment by /7 Directive 2000/14/EC on Noise emission in the environment

sionen von zur Verwendung im Freien equipment for use outdoors

vorgesehenen Geraten und

Maschinen

Warmwasserheizkessel Hot water boilers /7 Directive 92/42/EEC on hot water boilers

Tabelle 1: Ubersicht Rechtsrahmen, Richtlinien und Verordnungen, die eine CE-Kennzeichnung erfordern?

Wer kontrolliert die Einhaltung der CE-Vorgaben?

Damit nur sichere Produkte auf den EU-Markt gelangen, hat die Europdische Union ein
umfangreiches Uberwachungs- und Informationssystem aufgebaut. Fir die Kontrolle
von Produkten gibt es in allen EU-Mitgliedstaaten entsprechende Marktiiberwachungs-
behorden. Das sind in Deutschland z.B. das Bundesamt fiir Arbeitsschutz und Arbeits-
medizin (fir die Niederspannungs-Richtlinie) und die Bundesnetzagentur (fiir die Vorga-
ben der EMV- und Funkanlagen-Richtlinien). Daneben sind fiir die Kontrolle des Imports
aller Waren die Zollbehérden und nattirlich vor Ort die Gewerbeaufsichtsamter bzw. die

entsprechenden Dezernate der Regierungsprasidien in den Bundeslandern zustandig.

Zum schnellen Informationsaustausch sowohl fiir die Behorden als auch fiir die Ver-
braucher hat die EU-Kommission das Schnellwarnsystem Safety Gate fiir gefahrliche

Non-Food-Produkte eingerichtet.

Im Safety Gate wird tiber MalRnahmen informiert, die zur Vermeidung oder Einschran-
kung der Verwendung von gefahrlichen Produkten getroffen wurden. Dies kénnen
zum Beispiel Riicknahme- oder Riickrufaktionen sein. Dabei erfasst Safety Gate sowohl
MaBnahmen der einzelstaatlichen Marktiiberwachungsbehdrden als auch freiwillige

MafRnahmen von Herstellern und Handlern#

3/ https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/manufacturers_en
4 /7 https://ec.europa.eu/safety-gate-alerts/screen/webReport


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32009L0048
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32013L0053
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32013L0053
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/LSU/?uri=CELEX:32000L0014
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:31992L0042
https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/manufacturers_en

https://ec.europa.eu/safety-gate-alerts/screen/webReport
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Welche allgemeinen Rechtsvorschriften gelten
fur die CE-Kennzeichnung?

Die Grundlagen fur die Produktsicherheit und die CE-Kennzeichnung sind in den

folgenden Rechtsvorschriften festgelegt (s.a. Abb. 1):

= GPSD: / General Product Safety Directive, Richtlinie 2001/95/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 3. Dezember 2001 tiber die allgemeine Produktsi-

cherheit

= NLF: New legislative framework,
=/ Regulation 765/2008/EC Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 iber die Vorschriften fiir die Akkredi-
tierung und Marktiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von
Produkten
=/ Decision 768/2008/EC, Beschluss Nr. 768/2008/EG des Europaischen Parla-
ments und des Rates vom 9. Juli 2008 Uber einen gemeinsamen Rechtsrahmen

fir die Vermarktung von Produkten

= NEU: EU-Verordnung .~ EU 2019/1020 iiber Marktiiberwachung und die Konformi-
tat von Produkten vom 20. Juni 2019, tritt am 16. Juli 2021 in Kraft, ersetzt /streicht
§15-29 der EU-VO 765/2008.

GemaR dieser Verordnung diirfen nahezu alle Produkte, die unter eine CE-Richtlinie
fallen, ab 16. Juli 2021 nur noch zum Verkauf angeboten werden, wenn es einen verant-
wortlichen Wirtschaftsakteur in der Union fiir diese Produkte gibt (Artikel 4 (1)).

Wirtschaftsakteur ist gemaR Artikel 4 (2) der Verordnung:

= derin der Union niedergelassene Hersteller,

= der Einflihrer, wenn der Hersteller nicht in der Union niedergelassen ist,

= ein Bevollmachtigter, der vom Hersteller schriftlich beauftragt wurde, die festge-
legten Aufgaben im Namen des Herstellers wahrzunehmen,
oder

= ein in der Union niedergelassener Fulfillment-Dienstleister, der fiir den Hersteller
Produkte abfertigt, sofern kein anderer Wirtschaftsakteur in der Union niederge-

lassen ist.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/ALL/?uri=CELEX:32001L0095
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?qid=1598419717388&uri=CELEX:32008R0765
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?qid=1598419824654&uri=CELEX:32008D0768
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/LSU/?uri=CELEX:32019R1020
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Auf welche sektorspezifischen Richtlinien

konzentriert sich dieser Leitfaden?

GPSD
Harmonized
standards
NLF
EU Regulation C€ Regulation Decision
2019/1020 765/2008/EC 768/2008/EC
| | ce | | |
| | |
I N —————
Harmonized Harmonized Harmonized Harmonized Requlations
standards standards standards standard g I
|
F‘:
Harmonized
standards

Abbildung 1: Rechtsrahmen fiir die CE-Kennzeichnung und Auswahl sektorspezifischer Richtlinien

In Abbildung 1sind die sektorspezifischen Richtlinien aufgefiihrt, auf die sich dieser

Leitfaden im Wesentlichen konzentriert:

= LVD: / Low Voltage Directive, Richtlinie 2014/35/EU (Niederspannungsrichtlinie)

= EMCD: / Electromagnetic Compatibility Directive, Richtlinie 2014/30/EU
elektromagnetische Vertraglichkeit

= RED: / Radio equipment directive, Richtlinie 2014/53/EU Funkanlagen

= RoHS-D: / RoHS-Directive, Richtlinie 2011/65/EU Beschrankung der Verwendung
bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten

= ErP-D: / ErP-Directive, Richtlinie 2009/125/EG umweltgerechte Gestaltung
energieverbrauchsrelevanter Produkte


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?qid=1598420224475&uri=CELEX:32014L0035
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?qid=1598420349868&uri=CELEX:32014L0030
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?qid=1598420134785&uri=CELEX:32014L0053
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?qid=1598420515591&uri=CELEX:02011L0065-20200501
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?qid=1598420709708&uri=CELEX:02009L0125-20121204

Die CE-Kennzeichnung

In welchen Landern gilt das CE-Kennzeichen?

Das CE-Kennzeichen gilt primar in der gesamten EU, aber auch in allen EFTA-Landern
(Norwegen, Island, Liechtenstein und der Schweiz) und weiteren Landern, die ein ent-
sprechendes Abkommen mit der EU abgeschlossen haben (z. B. Tlrkei). Es garantiert
den freien Warenverkehr in all diesen Landern und ist damit der »Reisepass« fur
betroffene Produkte in Uiber 30 Landern Europas.

M EU Mitgliedsldnder
W EFTA Mitgliedslénder
Nordirland (s.u. Northern Ireland Protocol)

Lander aulRerhalb der EU

EU — European Union/Europaische Union

EFTA — European Free Trade Association /
Europaische Freihandelsassoziation

g3

o/

Abbildung 2: Ubersicht der Lander, in denen das CE-Kennzeichen gilt

Das Vereinigte Kénigreich (UK: England, Schottland, Wales und Nordirland) ist am
31.Januar 2020 aus der EU ausgetreten (Brexit) und hat die bis 31. Dezember 2020
geltenden EU Regeln durch eigene Vorschriften (die sogenannten Statutory Instru-
ments) ersetzt. Es ist zu beachten, dass diese neuen regulatorischen Anforderungen
fuir GroRbritannien (GB: England, Schottland, Wales) gelten, nicht aber fiir Nordirland.
Durch das »Northern Ireland Protocol« wurde festgelegt, dass Produkte, welche fiir
Nordirland vorgesehen sind, weiterhin unter die CE-Kennzeichnung fallen, obwohl
Nordirland politisch zu UK gehort. Seit Januar 2021 ist in GroRbritannien (England,
Schottland und Wales) statt dem CE-Kennzeichen nun das UKCA-Kennzeichen méglich
und ab 1. Januar 2025 verpflichtend. In Nordirland gilt dagegen nach wie vor das CE-Kenn-
zeichen bzw. das UKCA-Kennzeichen. Alle wesentlichen Informationen hierzu findet
man auf den entsprechenden Internetseiten des »UK Governments« u. a. hier:

7 https://www.gov.uk/guidance/using-the-ukca-marking

Bitte beachten: Obwohl sich die regulatorischen Anforderungen in der EU und UK sehr
ahneln, wird in diesem Leitfaden nur die EU-Seite behandelt.
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2 Neun Schritte zur CE-Kenn-
zeichnung — die Aufgaben
des Herstellers

A. Vor dem Verkaufsstart

vor dem Verkaufsstart

1 2 3. 4. 5. 6.

Abbildung 3: CE-Kennzeichnung — Vor dem Verkaufsstart

Anwendbare Richtlinien und Verordnungen und damit wesentliche
Anforderungen an das Produkt identifizieren

Erster und grundlegender Schritt auf dem Weg zu einem CE-konformen Produkt ist die
Identifizierung der Richtlinien und Verordnungen, die auf das jeweilige Produkt anzu-

wenden sind.

Dies ist die Basis fiir alle weiteren Schritte und bedeutet

= die Spezifikationen des Produktes zu definieren,

= eine Risikoanalyse durchzufiihren, um zu definieren, welche Gefahren von dem
Produkt ausgehen bzw. zu einer Nicht-Konformitat flihren konnen,

= und festzulegen, welche Richtlinien auf das Produkt zutreffen.

In den anzuwendenden Richtlinien sind die »wesentlichen Anforderungen« (essential

requirements) festgelegt, die ein Produkt erfiillen muss. Diese betreffen z.B.

= das Produkt selbst, zum Beispiel Produktsicherheit, elektromagnetische
Vertraglichkeit, oder

= die Leistung des Produkts, zum Beispiel seine Energieeffizienz und Funkcharakteristik.

Diese Analyse ist zu dokumentieren und stellt einen Teil der Technischen Dokumentation
dar (s.a. Schritt 5.).
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Produktbezogene Anforderungen klaren, harmonisierte Normen
anwenden und das Modul der Konformitatsbewertung festlegen

Aus den definierten Risiken eines Produktes ergeben sich auf Basis der anzuwenden-
den Richtlinien die spezifischen Anforderungen an ein Produkt, diese Risiken zu ver-

meiden bzw. zu minimieren.

Fir eine Reihe von Produktgruppen sind diese produktspezifischen Anforderungen in
EU-weit geltenden harmonisierten Normen festgelegt. Die Anwendung der Normen ist
nicht verpflichtend. Der Hersteller kann auch auf andere, geeignete Weise die Konformi-
tat seines Produktes nachweisen. Halt man sich jedoch beim Entwurf und bei der Herstel-
lung eines Produktes an diese im Amtsblatt der EU gelisteten Normen, ist sichergestellt,
dass die Produkte den anzuwendenden EU-Vorschriften (also den »essential require-
ments«) entsprechen. Damit wird die sogenannte Konformitatsvermutung begriindet.

Harmonisierte Normen werden von den europdischen Normungsorganisationen
entwickelt: dem Europdischen Komitee fiir Normung (CEN), dem Europaischen Komitee
furr elektrotechnische Normung (CENELEC) und dem Europaischen Institut fir Telekom-

munikationsnormen (ETSI).

Um den Herstellern die Identifizierung der anzuwendenden Produktanforderungen zu

erleichtern, hat die EU folgende Internetseiten eingerichtet:

=/ https://europa.eu/youreurope/business/product-requirements/compliance/
identifying-product-requirements/index_de.htm#shortcut-2
®  Access2Markets: /7 https://trade.ec.europa.eu/access-to-markets/en/content/

welcome-access2markets-trade-helpdesk-users

Modul der Konformitatsbewertung festlegen

Welches Modul der Hersteller fur die Konformitatsbewertung anwenden mochte, wird
ebenfalls in diesem Schritt 2 festgelegt. Hierzu wird zunachst gepriift, welche Module
der Konformitatsbewertung in den auf das jeweilige Produkt anzuwendenden EU-

Richtlinien vorgesehen sind.

Konformitatsbewertungsverfahren kénnen aus einem oder zwei Modulen bestehen:

= ein Modul = umfasst die Entwicklungs- und die Produktionsphase
= zwei Module = umfasst jeweils ein Modul fiir Entwicklungs- und eins fir die Produk-

tionsphase

Die verschiedenen Module der Konformitatsbewertung werden im Blue Guide in
Abschnitt 5 naher beschrieben.


https://europa.eu/youreurope/business/product-requirements/compliance/identifying-product-requirements/index_de.htm#shortcut-2
https://europa.eu/youreurope/business/product-requirements/compliance/identifying-product-requirements/index_de.htm#shortcut-2
https://trade.ec.europa.eu/access-to-markets/en/content/welcome-access2markets-trade-helpdesk-users
https://trade.ec.europa.eu/access-to-markets/en/content/welcome-access2markets-trade-helpdesk-users
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Notwendigkeit der Einschaltung einer »benannten Stelle« prufen

In vielen Fallen kdnnen Hersteller die Konformitatsbewertung ihres Produkts selbst
vornehmen, in anderen Fallen mussen sie eine Konformitatsbewertungsstelle, auch als
»notifizierte Stelle« bezeichnet, hinzuziehen. Letzteres gilt z. B. fiir Produkte, die unter

die Richtlinie fir personliche Schutzausristung fallen.

Die verpflichtende Hinzuziehung einer notifizierten Stelle, wird in den entsprechenden

EU-Rechtsvorschriften festgelegt.

Die notifizierten Stellen werden von den EU-Mitgliedstaaten benannt und sind in der
NANDO-Datenbank (Informationssystem »New Approach Notified and Designated

Organisations«) der Europaischen Kommission gelistet.

Falls eine notifizierte Stelle hinzugezogen wird, muss die vierstellige Kennnummer der

notifizierten Stelle liblicherweise hinter der CE-Kennzeichnung stehen.

Konformitatsbewertungsverfahren durchfiuhren
(Teil 1: Entwicklungsphase)

Die Konformitatsbewertung ist ein vom Hersteller durchzufiihrender Prozess. In
diesem Prozess muss der Hersteller nachweisen, dass alle Anforderungen an das je-

weilige Produkt erfiillt sind.

In Teil 1 (Entwicklungsphase) wird das Verfahren gemaR dem in Schritt 2 festgelegten
Modul durchgefiihrt. Hierzu gehdren insbesondere alle notwendigen Tests, um die
Konformitat des Produktes mit den ebenfalls in Schritt 2 festgelegten Anforderungen
nachzuweisen bzw. auch die Einschaltung einer notifizierten Stelle. Teil 2 des
Konformitatsbewertungsverfahrens ist in Schritt 7 beschrieben.

Technische Dokumentation erstellen

Nach Abschluss von Teil 1des Bewertungsverfahrens wird die Technische Dokumenta-
tion erstellt. Darin werden alle Unterlagen zusammengestellt, die belegen, dass das
Produkt den technischen Anforderungen entspricht. Die Technische Dokumentation
sollte mindestens die folgenden Elemente enthalten:

= Namen und Anschrift des Herstellers bzw. den Namen und die Anschrift etwaiger
bevollmachtigter Vertreter;

= eine kurze Beschreibung des Produkts;

= die Produktkennzeichnung, z.B. seine Seriennummer;

= Bezeichnung und Anschrift der am Entwurf und an der Herstellung des Produkts
beteiligten Betriebsstandorte;

= Bezeichnung und Anschrift einer etwaigen notifizierten Stelle, die bei der Konformi-
tatsbewertung des Produkts hinzugezogen wurde;

= Nennung des angewandten Konformitatsbewertungsverfahrens;
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= die EU-Konformitatserklarung;

= das Typenschild und die Gebrauchsanweisung;

= Nennung der maBgeblichen Vorschriften, denen das Produkt entspricht;

= Nennung der technischen Normen, deren Einhaltung geltend gemacht wird;

= eine Aufstellung der Bauteile /Komponenten;

= Priif- und Messergebnisse: / https://europa.eu/youreurope/business/product-

requirements/compliance/technical-documentation-conformity/index_de.html

Konformitatserklarung ausstellen und Produkt kennzeichnen

In der EU-Konformitatserklarung (EU Declaration of Conformity, kurz EU DoC) bestéatigt
der Hersteller die Konformitat des Produktes mit den entsprechenden EU-Richtlinien.
Basis fiir die Konformitatserklarung ist die Technische Dokumentation. Die EU DoC
darf nur vom Hersteller oder seinem Bevollmachtigten ausgestellt werden. Dies gilt

auch fiir die Anbringung der CE-Kennzeichnung am Produkt selbst.

Zur Riickverfolgbarkeit des Produktes ist auRerdem Name und Anschrift sowie Han-
delsname/-marke des Herstellers auf dem Produkt anzugeben. Befindet sich diese

Anschrift nicht innerhalb der EU, so muss zusatzlich die Adresse des Einfiihrers ange-
bracht werden. Klarstellungen finden sich im Blue Guide Abschnitt 4.2.2.2.



https://europa.eu/youreurope/business/product-requirements/compliance/technical-documentation-conformity/index_de.html
https://europa.eu/youreurope/business/product-requirements/compliance/technical-documentation-conformity/index_de.html
https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking_en

https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking_en

https://europa.eu/youreurope/business/product-requirements/labels-markings/ce-marking/index_de.htm
https://europa.eu/youreurope/business/product-requirements/labels-markings/ce-marking/index_de.htm
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A32008R0765
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A32008R0765
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Der grundsatzliche Inhalt einer EU-Konformitatserklarung ist im Beschluss der
EU 768/2008/EG festgelegt:

EU-KONFORMITATSERKLARUNG

Nr. xxxxxx (einmalige Kennnummer des Produkts):

Name und Anschrift des Herstellers oder seines
Bevollméchtigten:

Die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung
dieser Konformitatserklarung tragt der Hersteller
(bzw. Installationsbetrieb):

Gegenstand der Erkldrung (Bezeichnung des
Produkts zwecks Riickverfolgbarkeit.
Gegebenenfalls kann dazu ein Foto gehéren.):

Der oben beschriebene Gegenstand der Erkldrung
erfiillt die einschldgigen Harmonisierungsrechts-
vorschriften der Gemeinschaft:

Angabe der einschldgigen harmonisierten
Normen, die zugrunde gelegt wurden, oder
Angabe der Spezifikationen, fiir die die
Konformitat erklart wird:

Gegebenenfalls die notifizierte Stelle ... (Name, Kennnummer) ... hat ... (Beschreibung ihrer
Mitwirkung) ... und folgende Bescheinigung
ausgestellt: ....

Zusatzangaben:
Unterzeichnet fiir und im Namen von:

(Ort und Datum der Ausstellung)

(Name, Funktion) (Unterschrift)

Abbildung 4: Muster fiir eine EU-Konformitatserklarung, in Anlehnung an Anhang Il des EU-Beschlusses
768/2008/EG
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B. Wahrend des Vertriebs

wahrend des Vertriebs

!—‘ﬁ
0, @

7 8.

Abbildung 5: CE-Kennzeichnung — Wahrend des Vertriebs

Kontinuierliche Fertigungskontrolle durchfiihren (Konformitatsbewer-
tungsverfahren, Teil 2: Produktionsphase)

Fir jedes Produkt ist sicherzustellen, dass es den Anforderungen, die in der Entwick-
lungsphase ermittelt wurden und die in der Konformitatserklarung bescheinigt

werden, auch wahrend der gesamten Produktion entspricht.

Dies wird in Teil 2 des Konformitatsverfahrens (Produktionsphase) durch eine kon-

tinuierliche Fertigungskontrolle sichergestellt. Sobald Anderungen am Produkt

vorgenommen werden (z.B. Bauweise, Bauteile oder Materialien) ist zu priifen, ob eine

Neubewertung erforderlich ist.

Markt und Gesetzgebung beobachten

Es muss regelmaRig gepriift werden, ob neue /gednderte Normen oder auch
geanderte Richtlinien fiir das Produkt gelten. Ist dies wahrend der laufenden Produk-
tion der Fall, missen die Produkte spatestens nach Ablauf der Ubergangsfrist den
geanderten bzw. neuen Normen entsprechen. Dies bedeutet oft ein neues Bewer-

tungsverfahren und neue Tests.

Auch der Markt muss kontinuierlich beobachtet werden, ob es hier zu Reklamationen
oder gar zu Schadensfallen gekommen ist, die Korrekturmafinahmen erfordern. Solche
MaRnahmen werden vom Hersteller selbst oder von der Aufsichtsbehorde ergriffen.

20



Neun Schritte zur CE-Kennzeichnung — die Aufgaben des Herstellers

C. Ab Vertriebsende

Ab Vertriebsende

3

9.

Abbildung 6: CE-Kennzeichnung — Ab Vetriebsende

Zehn Jahre Aufbewahrungspflicht fir die technische Dokumentation

In den meisten EU-Vorschriften ist eine Aufbewahrungsfrist fiir die Technische Doku-
mentation von 10 Jahren ab Vertriebsende vorgesehen. D. h., der Hersteller muss bis
10 Jahre nach Vertriebsende in der Lage sein, auf Verlangen einer Aufsichtsbehorde

entsprechende Unterlagen fiir ein Produkt vorzulegen.
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Die Neun Schritte zur CE-Kennzeichnung im Uberblick

vor dem Verkaufsstart

1 2. 3.
Anwendbare Richtlinien Produktbezogene Notwendigkeit der
und Verordnungen iden- Anforderungen klaren, Einschaltung einer
tifizieren: wesentliche harmonisierte Normen »benannten Stelle«
Anforderungen an das anwenden, Modul der priifen
Produkt Konformitatsbewertung

festlegen

V4
A
vor dem Verkaufsstart
\ 4. 5. 6.
Konformitatsbewer- Technische Dokumen- Konformitatserklarung
tungsverfahren durch- tation erstellen ausstellen und Produkt
flhren (Teil 1: Entwick- kennzeichnen
lungsphase) mit allen
Priifungen

N N
wahrend des Vertriebs Ab Vertriebsende
1 8. 9.

4 Kontinuierliche Ferti- Markt und Gesetz- Zehn Jahre Aufbewah-
gungskontrolle durch- gebung beobachten rungspflicht fiir die tech-
flihren (Konformitatsbe- nische Dokumentation
wertungsverfahren Teil 2:

Produktionsphase)

Abbildung 7: Ubersicht der neun Schritte zur CE-Kennzeichnung
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