Q EMV-Anforderungen weltweit

Verfahren der Konformitatsbewertung
in EU-Beitrittslandern

Stand der aktuellen Situation zum Inverkehrbringen von Produkten in der EU

E um 01.01.1993 wurde die Neue
Konzeption der Europdischen Kom-
mission zur Realisierung der technischen
Harmonisierung umgesetzt. Als Leitfa-
den hat hierzu die Kommission den sog.
Blue Guide veréffentlicht [1]. Die Werk-
zeuge zur Konformitatsbewertung wur-
den im Modulbeschluss 93/465/EWG nie-
dergelegt. Dabei bilden die European
Agreements die Basis fiir die bilateralen
Beziehungen zwischen den Mitglieds-
staaten und den EU-Beitrittskandidaten
im Feld der Industriestandards und den
Konformitatsbewertungsverfahren.
Folgendes Ziel wird dabei verfolgt:
Umfassende Konformitét mit den bereits
gemeinschaftsweit geltenden techni-
schen Vorschriften, Normen und den
Prinzipien der Konformitdtsbewertung.
Dies umfasst ausdriicklich das Feld der
gegenseitigen Anerkennung.

Mit wichtigen Handelspartnern wie den USA,
Kanada, Australien, Neuseeland und Japan
wurden Abkommen zur gegenseitigen Aner-
kennung von Priifergebnissen abgeschlossen
(Mutual Recognition Agreements,kurz MRAs).
In den sektoriellen Anhdngen werden entspre-
chende Produktbereiche, wofiir das MRA ge-
schlossen wurde, benannt. Dies konnen z. B.
die elektromagnetische Vertraglichkeit und die
Sicherheit von elektrischen Einrichtungen als
horizontale Forderung oder produktspezifische
(vertikale) Bereiche wie Medizinprodukte sein.
In diesen Anhingen benennt der jeweilige
Handelspartner seine Rechtsvorschriften und
Konformititsbewertungsverfahren.

Ziel dieser MRAs ist die Vermeidung von
Mehrfachpriifung durch Anerkennung der
jeweils giiltigen Vorschriften des Partners.
Dies heifit aber nicht, dass die Vorschriften
damit automatisch harmonisiert sind!
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Im Sicherheitsbereich ist dieses Prinzip erfolg-
reich im Einsatz (IECEE CB-Scheme-Verfahren).
Es gibt allerdings auch Stimmen, die darauf
hinweisen, dass mit den MRAs lokal unter-
schiedliche Normen und Standards als gleich-
wertig angesehen werden. Die Ursache liegt
darin, dass nicht ein einheitlicher ISO/IEC-
Standard als Priifgrundlage herangezogen
wird, wie z. B. beim CB-Scheme-Verfahren.
Dies fiihrt dann zu einem unterschiedlichen
Stand der Technik. Besser wire es, wenn die
jeweiligen Partner die bereits auf einem breiten
internationalen Konsens basierenden Stan-
dards der ISO bzw. IEC fiir diese MRAs auf
beiden Seiten anwenden wiirden.

Es gibt in diesem Zusammenhang auch
Stimmen, die eine weltweit anerkannte SDoC
(Suppliers Declaration of Conformity) als
Ersatz fiir MRASs favorisieren [2].

Grundsitzlich ist das MRA-Prinzip aber hin-
sichtlich der Vermeidung von Mehrfach-
priifungen ein erster Schritt in die Richtung
Kostenreduzierung.

EU-Beitrittskandidaten

Als neues Instrument sind von der Kommission
die Protocols to the Europe Agreements
on Conformity Assessment and Acceptance of
Industrial Products (PECAs) ins Leben gerufen
worden.

Diese PECAs sind fiir die Kandidaten ge-
dacht, die in die Europdische Gemeinschaft
aufgenommen werden sollen.

Grundlage fiir die mittel- und ost-europi-
ischen Lindern bilden die European Agree-
ments. Diese sollen dazu dienen, die Rechts-

Tabelle 1: Aktueller Stand der Verhandlungen mit den Beitrittskandidaten

und Anerkennungsverfahren

Country | Opening of Initialling | Signature | Adoption | Publication| Entry into
of negotiations by Council | in Official | force
Journal
Hungary | 07.1997 10.07.2000 | 26.02.2001 | 04.04.2001 | OJL 135 of | 01.06.2001
17.05.2001
Czech 07.1997 10.07.2000 | 26.02.2001 | 04.04.2001 | OJL 135 of | 01.07.2001
Republic 17.05.2001
Latvia 10.1998 10.07.2000 | 21.05.2002
(framework
only)
04.04.2001
(annexes)
Estonia | 10.1998 19.07.2002
Lithuania| 02.2001 07.2001 21.05.2002
Slovakia | 02.2001 29.07.2002
Slovenia | 05.2001 30.04.2002
Poland Formal request
received 10.2001
Malta Formal request
for PECA type
agreement
received
04.2002
Romania | Formal request
possible 2002
Bulgaria | Formal request
received
04.2002
Cyprus
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grundlagen dieser Lander auf die européischen
Belange hin anzupassen. Dies betrifft insbeson-
dere die Instrumente der Standardisierung und
Konformititsbewertung. Dabei bilden die PE-
CAs die Pre-Accession-Strategy der Kommission.

Der Beitrag gibt hier einen Uberblick iiber
den Verhandlungsstand mit den einzelnen
EU-Beitrittskandidaten und zeigt an den Bei-
spielen Ungarn und der Tschechischen Republik,
wie diese PECAs aufgebaut sind.

Beide Linder haben u. a. in ihrem PECA
als Bestandsteil jeweils die elektromagnetische
Vertraglichkeit als Grundlage dieses Assoziie-
rungsabkommens mit der EU.

So entsteht sukzessive ein Konformititsbe-
wertungsgeriist, welches den Marktzugang
fir die Produkthersteller erleichtern soll.
Um hier den Herstellern auch die erforderli-
chen Informationen an die Hand zu geben,
wird auf entsprechende Informationsmog-
lichkeiten eingegangen.

Ubersicht

In Tabelle 1 ist der aktuelle Stand der Ver-
handlungen mit den Beitrittskandidaten und
Anerkennungsverfahren dargestellt.

Das PECA mit Ungarn ist seit 01.06.2001
und das mit der Tschechischen Republik seit
01.07.2001 in Kraft [3, 4].

Sektorieller Anhang der PECAs

Tabelle 2 fithrt die mit Ungarn und der Tsche-
chischen Republik vereinbarten sektoriellen
Anhinge auf.

Elektromagnetische
Vertraglichkeit

Fiir die Hersteller in Ungarn bzw. der Tsche-
chischen Republik sind gemiaf} dem sektoriellen
Anhang die EU-Vorschriften maf8geblich. Um
die Konformitit fiir den Bereich EMV anzuer-
kennen, ist die Erfiillung der Schutzziele der
EMV-Richtlinie 89/336/EWG nachzuweisen.
Ein ungarischer Hersteller, der seine elektri-
schen Produkte innerhalb der EU in den Verkehr
bringen méchte und die vom Anwendungsbe-
reich der EMV-Richtlinie erfasst sind, wendet
sich dazu an einen Conformity Assessment
Body (CAB), der in Ungarn sitzt und von der
Kommission anerkannt worden ist. Die an-
erkannten CABs sind auf der EU-Homepage [5,
6] gelistet. Der ungarische Hersteller muss
dann voll umfinglich die Ubereinstimmung
mit den EMV-Schutzzielen (Storaussendung
und Storfestigkeit) nachweisen.

Machte ein deutscher Hersteller seine Pro-
dukte in Ungarn in den Verkehr bringen,

EMC KOMPENDIUM 2003

EMV-Anforderungen weltweit Q

Tabelle 2: Mit Ungarn und der Tschechischen Republik vereinbarte sektorielle Anhdnge

Produktgattung/-eigenschaft

c
3
Q
[
=
3

Tschechische Republik

Maschinen

Aufzige

Personliche Schutzausriistungen
Elektromagnetische Vertraglichkeit
Elektrische Sicherheit

EEx-Gerate

Warmwasserheizkessel
Gasverbrauchseinrichtungen
Druckgerate

Gute Herstellungspraxis (GMP) fur

Humanarzneimittel: Kontrolle und
Zertifizierung der Chargen

wendet er sich an einen anerkannten deut-
schen CAB [7]. Fiir die PECAs soll es eine
Sonderregelung geben, nach der die bereits
unten den MRAs anerkannten CABs automa-
tisch auch fiir die PECAs designiert werden
sollen. Ein deutscher Hersteller muss dann die
technischen Anforderungen (Prifverfahren,
Grenzwerte) der Ungarn erfiillen [8-10].

Informationsquellen

Die Informationen konnen auf dem EU-Server
unter www.europa.eu.int oder auf dem Glo-
balnorm-Portal www.globalnorm.de herun-
tergeladen werden. Beim globalnorm-Portal
liegt der Kundennutzen in der direkten Ver-
kniipfung mit den entsprechenden Standards
der jeweiligen Organisation bzw. Linder
(ISO/CEN, IEC/CENELEC, ETSI, DIN, VDE
bzw. DKE, BSI, AFNOR, IEEE, UL, ...) und
den Gesetzesgrundlagen (EU, Bund, RegTP,
OSHA, NEMA, FCC, FDA, ...). Der Anwender
hat hier eine zentrale Eingangstiir zu den
Market Access Conditions. Mit einer entspre-
chenden Produktklassifizierung kann sich der
Anwender durch die linderspezifischen An-
forderungen navigieren. Dazu definiert der
Anwender die Territorial Application (USA,
Polen, China, ...) seines Produktes und die in-
teressierenden Zugangsvoraussetzungen wie
z. B. nationale Funkfrequenznutzungspline,
EMYV, Sicherheit, Umwelt oder erforderliche
Dokumentationen. Der Nutzen liegt darin,
dass er eine zentrale Informationsplattform
hat und sich nicht die existierenden Informa-
tionsinseln selbst zusammensuchen und pflegen
muss. Er spart dadurch Zeit und Kosten.

Zusammenfassung

Im Beitrag wurde der aktuelle Stand der PECAs
dargestellt. Fiir die jeweiligen Unternehmen
besteht die Zielstellung darin, ein umfassen-
des Konformititsbewertungskonzept in Ab-

hangigkeit der jeweiligen Absatzmirkte unter
dem Gesichtspunkt der Kosten effizient zu
gestalten. Hierzu miissen die jeweiligen lan-
derspezifischen Vorschriften analysiert wer-
den, um eventuelle Gemeinsamkeiten der
technischen Anforderungen zu identifizieren.
Die MRAs bzw. PECAs sind ein erster Schritt zur
Verwirklichung einer weltweiten Harmonisie-
rung von Vorschriften. Ob dies jemals erreicht
wird, hangt von handelspolitischen Faktoren ab.
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