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Z U diesem Bericht

Die Kommission Arbeitsschutz und Normung (KAN) wurde 1994 eingerichtet, um die
Belange des deutschen Arbeitsschutzes vor allem in der europé schen Normung geltend
zu machen. Sie setzt sich zusammen aus Vertretern der Sozialpartner (Arbeitgeber, Ar-
beitnehmer), des Staates (Bund, Lander), des Hauptverbandes der gewerblichen Berufs-
genossenschaften (HVBG) und des DIN Deutsches Institut fir Normung. Die KAN hat
u.a. die Aufgabe, die offentlichen Interessen im Arbeitsschutz zu bindeln und mit Stel-
lungnahmen auf laufende oder geplante Normungsvorhaben Einfluss zu nehmen.

Zur Analyse von arbeitsschutzrelevanten Sachverhalten in der Normung und zur Ermitt-
lung von Defiziten oder Fehlentwicklungen in der Normungsarbeit vergibt die KAN u.a.
Studien und Gutachten.

Der vorliegenden Studie lag folgender Auftrag zugrunde:

Hintergrund

Voraussetzung fur einen gut funktionierenden Européischen Binnenmarkt ist der Abbau
von Handelshemmnissen. Ein freier Warenverkehr in der Européischen Union kann auf
Grund unterschiedlicher nationaler Vorschriften sowie Priif-, Zertifizierungs- und Uber-
wachungsverfahren beeintréchtigt werden. Eine wesentliche Rolle im Zusammenhang
mit dem Gemeinsamen Markt und auch in der Beziehung zu Drittstaaten spielt das Ver-
trauen in die technische Kompetenz, Fahigkeit, Unparteilichkeit und Integritdt von Stel-
len, die Konformitdtsbewertungen durchfihren. Dies gilt sowohl fir den geregelten als
auch fur den nichtgeregelten Bereich. Als vertrauensbildende Mal3nahme fir Industrie
und Behorden ist die Akkreditierung von Stellen anzusehen, die Prifung, Kalibrierung,
Zertifizierung (Produkte, Qualitétssysteme, Personal) und Inspektion durchfihren. Ak-
kreditierungsverfahren, d.h. die formale und fachliche Bewertung und Anerkennung der
Kompetenz durch eine behérdliche oder auch private Stelle, spezielle Aufgaben durch-
zufUhren, weisen aber nach wie vor betrachtliche Unterschiede (national, europaisch,
international) auf. Daher kommt der Weiterentwicklung internationaler Normen und ihrer
konsistenten Anwendung in diesem Bereich grof3e Bedeutung zu. Es ist alerdings si-
cherzustellen, dass die Normen nicht im Widerspruch zu entsprechenden Forderungen
stehen, die sich bei spiel sweise aus europdai schen Binnenmarktrichtlinien ergeben.

Aus dem Ratsbeschluss 93/465/EWG ergibt sich im Hinblick auf die Erfullung der An-
forderungen der EG-Richtlinien eine Vermutungswirkung, sofern Prif-/Zertifizierungs-
stellen die Anforderungen der harmonisierten Normen erfillen. Gegenwartig wenden die
Mitgliedstaaten bel der Benennung von Stellen neben der Normenreihe EN 45000 ergén-
zende Kriterien an.



Um eine Vermutungswirkung tatsachlich ausl6sen zu kénnen, werden deshalb perspekti-
visch Normen bendtigt, die die Richtlinienanforderungen vollstéandig abdecken, im Sinne
der Richtlinien harmonisiert und im Amtsblatt verdffentlicht werden.

Darliber hinaus ist erstrebenswert, dass bezlglich dieser Anforderungen international
Einvernehmen hergestellt wird. Dann kénnten sich auch die in den Abkommen der EU
mit Drittstaaten (MRA) und in den Protokollen Uber die gegenseitige Anerkennung von
Konformitétsbewertungen zwischen der EU und Beitrittsstaaten (PECA) gesetzlich ver-
ankerten gegenseitigen Anerkennungen von Konformitétsbewertungsstellen, die durch
die Mitgliedstaaten benannt wurden, darauf stiitzen.

Sowohl die Normenreihe EN 45000 als auch die relevanten 1SO/IEC-Guides werden
diesem Anspruch bisher nicht gerecht. Aus der Struktur dieser Normen- und 1SO/IEC-
Guide-Reihen ergeben sich zudem Redundanzen, die im Rahmen einer Revision vermie-
den werden konnten.

Ziel der Studie

Die Studie sollte klédren, inwieweit die Uberarbeitung des internationalen Normenwerks
von 1SO CASCO, das in der Regel unverandert in die Normenreihe EN 45000 ff Uber-
nommen wird, Auswirkungen auf das europaische bzw. nationale Akkreditierungs- und
Benennungssystem haben konnte, und welche Elemente des Gemeinschaftsrechts als
unabdingbare V oraussetzung fir eine Annahme der Normen zu beachten sind.

Hierzu sollten ale Richtlinien herangezogen werden, in denen notifizierte Stellen eine
Rolle spielen. Zu berilicksichtigen waren dartiber hinaus européische und internationale
Normen und Normentwiirfe, Leitfaden, wie z. B. ISO/IEC-Guides, einschlief3lich der von
der European Co-operation for Accreditation (EA) erarbeiteten Leitfaden zur Anwen-
dung der EN 45000-Reihe sowie Leitfaden und Empfehlungen der Europaischen Kom-
mission (z.B. Blue Guide, Certif, SOGS-Dokumente, MEDDEV).

Die Studie sollte die folgenden Sachverhalte kléaren:

Grundlagen deutscher Akkreditierungs- und Benennungssysteme

Darstellung der derzeit gultigen Grundlagen und Auspragungen im geregelten und im
nicht-geregelten Bereich

Grundlagen der Akkreditierungs- und Benennungssysteme europaischer Staaten

Beispielhafte Zusammenstellung der Grundlagen und Auspragungen anderer europai-
scher Staaten

Inter nationale Rahmenbedingungen

Darlegung der relevanten internationalen Rahmenbedingungen und Vorschlége, z.B. Ab-
kommen der EU mit Drittstaaten (MRA), PECA, WTO TBT, UN ECE, OECD, TABD,
etc. und ihre moglichen Auswirkungen auf das européische System.



M égliche Anderungen von Akkreditierungs- und Benennungsgr undlagen

Aufzeigen der Auswirkungen, die sich auf das europaische bzw. deutsche Akkreditie-
rungs- und Benennungssystem durch die Uberarbeitung des internationalen Normen-
werks (1ISO CASCO) und die Ubernahme in die Normenreihe EN 45000 ff ergeben
konnten.

Empfehlungen

Entwicklung von Vorschldgen fur die Gestaltung der internationalen Normen zur Kon-
formitétsbewertung (Akkreditierung, Zertifizierung, Inspektion, Prufung/Kalibrierung),
die eine Vermutungswirkung fur den gesetzlich geregelten Bereich auslésen. Dazu soll-
ten Anforderungen an Inhalte und Strukturen der Normen formuliert werden, die fur eine
maoglichst einheitliche Anwendung im geregelten und im gesetzlich nicht-geregelten Be-
reich notwendig sind.

Vorschldge fur die Normenreihe sollten Anforderungen an zu akkreditieren-
de/benennende Stellen einschliellich deren Uberwachung sowie an Akkreditierungsstel -
len/benennende Behotrden enthalten und im europdisch harmonisierten Bereich (EG-
Richtlinien/-Verordnungen), im international harmonisierten Bereich (MRA, PECA) und
im gesetzlich nicht-geregelten Bereich gleichermalien anwendbar sein sowie die jeweili-
gen Unterschiede darstellen.

Die KAN dankt den Verfassern fur die Durchfiihrung des Projekts und die Vorlage des
Berichts sowie den folgenden Experten fir die Begleitung und die Unterstitzung bei der
Auswertung der Arbeit:

Herrn Dipl.-Soz. Ulrich Bamberg,
KAN-Geschéftsstelle, Arbeitnehmerbiiro

Herrn Guenther Beer,
Siemens AG

Herrn MinR Dipl.-Ing. Norbert Feitenhand,
Zentralstelle der Lander fur Sicherheitstechnik (ZLS)

Herrn Dipl.-Ing. Manfred Kaufmann,
Deutsches Institut fir Normung (DIN)

Herrn Dipl.-Ing. Udo Kroger,
Bundesanstalt fir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAUA)



Herrn Dr.-Ing. Joachim Lambert,
Leiter der KAN-Geschéftsstelle

Herrn Dipl.-Soz. Wiss. Eckhard Metze,
KAN-Geschéftsstelle, Arbeitgeberbiro

Herrn Dipl.-Ing. Dirk Moritz,
Bundesministerium fur Wirtschaft und Arbeit (BMWA)

Herrn Dipl.-Ing. Rudiger Reitz,
HVBG/BG-PRUFZERT

Frau Dipl.-Ing. Rita Schiiter,
KAN-Geschéftsstelle

Frau Dr. Undine Soltau,
Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz bei Medizinprodukten (ZLG)

Frau Dr.-Ing. Monika WIloka,
Deutscher Akkreditierungsrat (DAR)

Herrn Dr. Hans-Jorg Windberg,
Bundesanstalt fir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAUA)

Die folgende Zusammenfassung der Studie und die Empfehlungen wurden im April 2003
von der KAN verabschiedet.



Zusammenfassung der Studie

|) Aufgabenstellung der Studie — Hintergrund und Problem-
darstellung

Die Verwirklichung der sog. wirtschaftlichen Grundfreiheiten nach dem EG-Vertrag
(vormals EWG-Vertrag) ist seit Abschluss der Romischen Vertrage das vordringlichste
Ziel der Européischen Gemeinschaft. Die Verwirklichung der Grundfreiheiten bedeutet
Verwirklichung der Warenverkehrsfreiheit, der Dienstleistungsfreiheit, der Freizligigkeit
der Arbeitnehmer und des freien Kapitalverkehrs unter Beachtung des Gesundheits-,
Arbeits-, Verbraucher- und Umweltschutzes.

Die Verwirklichung dieser Freiheiten steht wesentlich unter dem Vorbehalt der Schaf-
fung sekundéren Gemeinschaftsrechts, also der Schaffung von Richtlinien und Verord-
nungen. Das primére Gemeinschaftsrecht — in diesem Zusammenhang der EG-Vertrag —
genugt nicht, um die Grundfreiheiten zu gewahrleisten. Der Binnenmarkt bliebe ohne
sekundadres Gemeinschaftsrecht ein Nebeneinander selbststandig geordneter nationaler
Maérkte, die den Angehdrigen lediglich Zutritt, aber kein vollsténdiges Agieren gewéh-
ren. Dieser Zustand lief3e sich lediglich als,, binnenmarktahnlich* beschreiben.

Binnenmarkt umfasst jedoch mehr: Die Mitgliedstaaten haben durch den EG-Vertrag
weitergehende Pflichten Gbernommen, die im Wege der Rechtsharmonisierung zu erfil-
len sind. Dabei ist die Harmonisierung der Warenverkehrsfreiheit von zentraler Be-
deutung. Diese wohl wichtigste Grundfreiheit im EG-Vertrag wurde durch die sog. Neue
Konzeption — das bedeutsamste Projekt zur Realisierung des Binnenmarktes — verwirk-
licht. Diese Neue Konzeption wurde im Jahr 1985 im Weif3buch der Europaischen
Kommissionl vorgestellt und durch eine Entschlief3ung des Rates rechtlich verankert.2

Die vorgeschlagene Konzeption zur Herstellung der Warenverkehrsfreiheit innerhalb des
Gebietes der EU bzw. des EWRS3 war neu: Da sich eine vollstandige Rechtsangleichung
einschliefdich aller technischen Sicherheitsanforderungen als zu langwierig und darum
als fast unmoglich erwiesen hat, verfolgte die Kommission die Strategie der Mindest-
harmonisierung. Sie ging dabei — vordergriindig — von der Uberlegung aus, dass die
jewells einschldgigen Vorschriften der Mitgliedstaaten weitgehend gleichwertig sind,
sodass es im Prinzip geniigen wirde, die einzelstaatlichen Vorschriften gegenseitig
anzuerkennen.

Das Vorbild fir diese Uberlegungen stammt vom EuGH; am bekanntesten ist wohl der
Fall ,,Cassis de Dijon" aus dem Jahre 1979 4. In dieser Entscheidung ging es darum, dass
der EUGH Importverbote fur unvereinbar mit dem EG-Vertrag hielt und zwar unabhan-

1 WeiRbuch der Européischen Kommission zur Vollendung des Binnenmarktes, KOM (85) 310 - final
v. 14.6.1985

2 Entschliefung des Rates vom 7. Mai 1985 iiber eine neue Konzeption auf dem Gebiet der technischen
Harmonisierung und der Normung, ABI. Nr. C 136 v. 4.6.1985, S. 1

3 DieNeue Konzeption erstreckt sich nicht nur auf das Gebiet der EU, sondern auch auf die EFTA-
Lénder 1land, Norwegen und Liechtenstein. Dieses Gebiet wird mit EWR (Européischer Wirt-
schaftsraum) bezeichnet. Dennoch wird in dieser Studie — den begrifflichen Ublichkeiten folgend —
das Gebiet, in dem die Neue Konzeption gilt, vornehmlich mit ,EU“ bezeichnet.

4 EuGH/E 1979, S. 649, dazu Moench, C.: NJW 1982, S. 2690 ff.
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gig davon, ob das Priméarrecht zur Warenverkehrsfreiheit (der EG-Vertrag) bereits durch
Richtlinien und Verordnungen konkretisiert war oder nicht. Der EUGH hat darauf abge-
stellt, dass nach Ablauf der zwolfjahrigen Ubergangsfrist zur Schaffung des Gemeinsa-
men Marktes (1970) Waren frei zirkulieren konnen, soweit nicht bedeutsame nationale
Vorbehalte, z.B. Anforderungen an den Sicherheits- oder Gesundheitsschutz, dem aus-
nahmswei se entgegenstehen.

Die Kommission hat sich diese Auffassung zu Eigen gemacht und im Welil3buch das
Konzept der Mindestharmonisierung (Uber Richtlinien) bei grofmadglicher Anerkennung
fremder Rechte erarbeitet. Es heifdt dort: Die Gemeinschaft soll sich kinftig bel der An-
gleichung von Rechtsvorschriften fur das Inverkehrbringen von Erzeugnissen mal3geb-
lich auf die Festlegung von Mindestkriterien fur Konformitétsbewertungsstellen und von
grundlegenden Anforderungen an Produkte beschranken. Mit den grundlegenden An-
forderungen sind — je nach dem Zweck der zu erlassenden Richtlinien — Anforderungen
an Sicherheit, Gesundheit, Umweltschutz, V erbraucherschutz u.a. gemeint.

Allerdings ist die Mindestharmonisierung nur eine Angleichung auf ,, halbem Wege®. Die
Mindestharmonisierung war und ist ein Mittel, um den Binnenmarkt rasch zu erreichen,
sieist aber kein Konzept fir eine dauerhafte Lésung. Auch dies hat die Kommission er-
kannt. Fir viele Gebiete — auch fir Bereiche, in denen es keine harmonisierten Richtlini-
en gibt — wurde daher innerhalb der Neuen Konzeption eine weitere Angleichung durch
die Schaffung einheitlicher harmonisierter Normen vorgesehen. Diese Normen haben
keinen , Gesetzescharakter”, ihre Beachtung bleibt aber dennoch nicht rein fakultativ.
Werden die Normen beachtet, haben die Mitgliedstaaten davon auszugehen, dass die
entsprechend ausgewiesenen Erzeugnisse bzw. (Fertigungs-)Verfahren mit den Mindest-
anforderungen der Richtlinien Gbereinstimmen (Vermutungswirkung). Es wird somit auf
die Unternehmen Druck ausgelibt, sich normenkonform zu verhalten.

Das dritte wesentliche Element der Neuen Konzeption zur Gewahrleistung der Waren-
verkehrsfreiheit innerhalb des Europdischen Binnenmarktes ist die gegenseitige Aner-
kennung von Konformitatsnachweisen. Handel sschranken wirden dann wieder aufge-
baut werden, wenn die nationalen Kontrollbehérden die in anderen Mitgliedstaaten er-
brachten Nachweise tUber die Erfullung von Richtlinien und/oder Normen nicht akzep-
tierten. Friher verlangten die nationalen Behorden — oder im gesetzlich nicht-geregelten
Bereich die Abnehmer — haufig fur eingefihrte Produkte oder implementierte Manage-
mentsysteme wiederholte Prifungen oder gar im Bestimmungsland ausgestellte Beschei -
nigungen. Dadurch wurden Handel shemmnisse verfestigt.

Zur Beseitigung solcher Handel sschranken war es notwendig, ein System zu schaffen, in
dem die Mitgliedstaaten grundsétzlich die durch unabhangige Stellen ausgestellten Be-
scheinigungen gegenseitig anerkennen. Die Akzeptanz eines derartigen Systems beruht
wesentlich auf einem hinreichenden Vertrauen in die Konformitétsbewertungsergebnis-
se von Stellen anderer Mitgliedstaaten, womit das Vertrauen in einen ausreichenden Ge-
sundheits-, Arbeits-, Verbraucher- und Umweltschutz einhergeht.
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Diese Uberlegungen veranlassten die Kommission zur Entwicklung ihres Globalen
Konzeptess, das zu einer Transparenz der Konformitdtsbewertungssysteme und einer
Vergleichbarkeit der Kompetenz der Priif-, Zertifizierungs- und Uberwachungsstellen
fuhren sollte, sodass das Anerkennungskonzept funktionsfahig wird. Wesentliche Idee
dabel war, nicht nur einheitliche und transparente Mindestanforderungen fur Produkte,
sondern auch fur die Tétigkeit der Konformitétsbewertungsstellen festzulegen. Vor Ver-
abschiedung des Globalen Konzeptes enthielten die EG-Richtlinien nach Neuer Konzep-
tion nicht aufeinander abgestimmte, unterschiedliche Konformitétsbewertungsverfahren.
Das Globale Konzept beinhaltet demzufolge die

(1) Harmonisierung der Anforderungen an Produkte und Konformitatsbewertungsver-
fahren, die der Hersteller einzuhalten hat,

(2) Harmonisierung der Vorschriften, die fur die Organisation und die Arbeitsweise
der nationalen Priif-, Zertifizierungs- und Uberwachungsstellen gelten,

(3) Harmonisierung der Vorschriften, die fir die Organisation und die Arbeitsweise
der — oft unter staatlicher Zustandigkeit stehenden — Giberwachenden Stellen gelten,
die die unter (2) genannten Stellen zulassen,

(4 Harmonisierung der nationalen Systeme, die festlegen, wer fir die Zulassung der
unter (2) genannten Stellen berechtigt ist.

Ein wesentlicher Vorteil der Neuen Konzeption in Verbindung mit dem Globalen Kon-
zept ist die Relevanz fir alle denkbaren Félle des Warenverkehrs in Europa. Kon-
formitatsbewertungen kdnnen einerseits notwendig sein, weil nationale oder europaische
Rechtsvorschriften bestimmte technische Spezifikationen verlangen oder andererseits
einem Marktbedurfnis entsprechen. Im ersten Fall schreiben die Gesetzgeber Konformi-
tétsnachweise vor, die der Hersteller unter Umsténden aus Griinden des Arbeits-, Ge-
sundheits- und Umweltschutzes, der Sicherheit usw. zu erbringen hat, bis er die Erzeug-
nisse in Verkehr bringen kann. Im zweiten Fall wird die Prifung der Erzeugnisse von
den Kaufern bei Abschluss eines Geschéftes verlangt; die Uberpriifung ist Folge einer
Wettbewerbsstrategie des Unternehmens. Alle genannten Falle bericksichtigt das be-
schriebene System; eingeschlossen sind:

e der sog. ,harmonisiert gesetzlich geregelte Bereich®, d.h. der Bereich, in dem
es harmonisierte EG-Richtlinien gibt,

e der sog. ,gesetzlich geregelte Bereich®, in dem es wohl nationale Vorschriften
gibt, aber (noch) keine EG-Richtlinien, und

e der ,privatwirtschaftliche, gesetzlich nicht-geregelte Bereich®, in dem Anforde-
rungen und Kontrollverfahren alleine Sache der Vertragsparteien sind und den
die Kommission oder der EUGH nur insofern beeinflussen konnen, als dass sie

5  DieArbeiten der Kommission nach Verabschiedung der Neuen Konzeption wurden im Juli 1989 mit
folgender Mitteilung an den Rat abgeschlossen: ,, Ein Globales Konzept fiir Zertifizierung und Priif-
wesen” (ABI. Nr. C 267 v. 19.10.1989). Diese Mitteilung miindete in folgende Dokumente: ,, Ent-
schlieflung des Rates zu einem Gesamtkonzept fur die Konformitétsbewertung®, ABI. Nr. C10v.
16.1.1990 und ,,Beschluss des Rates tber die in den technischen Harmonisierungsrichtlinien zu ver-
wendenden Module fur die verschiedenen Phasen der Konformitétsbewertungsverfahren“, ABI. Nr. L
380 v. 31.12.1990.
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den Vertragspartnern einen strukturellen und organisatorischen Rahmen zur
Unterstitzung bereitstellen.

Die Europédische Kommission, die nationalen Behorden, die Konformitétsbewertungs-
stellen, die Unternehmen und zahlreiche weitere Parteien haben nun viele Jahre lang
praktische Erfahrungen mit der Umsetzung der Neuen Konzeption gesammelt. Diese
Erfahrungen haben gezeigt, dass die Neue Konzeption ein erfolgreiches Instrument zu
Beginn und bel der anfanglichen Entwicklung des Binnenmarktes war. Im Laufe der Zeit
sind jedoch einige wesentliche Problembereiche und Fragestellungen im Zusammen-
hang mit dem Instrument der Neuen Konzeption zu Tage getreten.6 Diese sind Anlass fur
die vorliegende Studie, die die Problembereiche nicht nur identifiziert und Uberprift,
sondern auch Verbesserungsvorschlége erarbeitet.

Ein erster wesentlicher Schwachpunkt betrifft sowohl die rechtliche Relevanz und den
Inhalt der die Neue Konzeption ausgestaltenden Gesetze und Normen a's auch die tat-
sachliche Umsetzung dieser Regelwerke in den einzelnen Mitgliedstaaten. So scheinen
insbesondere die in den jeweiligen EG-Richtlinien nach der Neuen Konzeption veran-
kerten Mindestkriterien fir Benannte Stellen inhaltlich zu abstrakt und uneinheitlich
zu sein. Den Mitgliedstaaten wird dadurch ein enormer Ermessensspielraum bel der An-
wendung dieser Kriterien ertffnet, woraus ein unterschiedliches Kompetenzniveau der
Prif- und Zertifizierungsstellen folgen kann.

Des Weiteren scheinen die im Modulbeschluss 93/465/EWG aufgefihrten Normen der
Reihe EN 45000 (Grundlagen der Konformitatsbewertung) nicht mehr von der Européi-
schen Kommission mandatiert zu sein; auch werden die in den EG-Richtlinien genannten
Mindestanforderungen innerhalb dieser Normen wohl nicht immer korrekt und prézise
umgesetzt. Zudem ist die Anwendung bestimmter Einzelnormen dieser Reihe auf einzel-
ne Prif- und Zertifizierungsbereiche nicht eindeutig geregelt; die Mitgliedstaaten kdnnen
fur die Benennung einer Stelle mit ein und derselben Konformitétsbewertungstétigkeit
unterschiedliche Normen anwenden.

Dadurch wird einerseits die diesen Normen zugeschriebene Vermutungswirkung in
Frage gestellt, nach der fur jede Stelle eine , richtlinienkonforme Kompetenz*“ vermutet
wird, wenn sie eine entsprechende harmonisierte Norm erfillt. Diese Vermutungswir-
kung greift schon dann nicht (mehr), wenn fir eigentlich gleichartige Konformitatsbe-
wertungsverfahren unterschiedliche Normen angewendet werden, bei denen man zudem
Zweifel anmelden kann, ob die Normen die Richtlinienanforderungen erfillen. Anderer-
seits ist auch die rechtliche Relevanz dieser harmonisierten Normen und die Rangfolge
der Richtlinien, Beschltisse und Normen nicht in jedem Fall eindeutig und klar geregelt.

Aufgrund dieser Unbestimmtheiten leidet das Vertrauen in das System der Konformi-
tétsbewertung und dadurch auch das Vertrauen in die Warenverkehrsfreiheit und in das
Niveau des Gesundheits-, Arbeits-, Umwelt- und Verbraucherschutzes. Fanden sich in
Europa unterschiedliche Kriterien und Verfahrensweisen zur Konformitétsbewertung
(sowohl von Produkten a's auch von Stellen), die eventuell nicht einmal die in den EG-
Richtlinien verankerten Mindestkriterien erflllen, so kdnnten einzelne Beteiligte auf-
grund dieses Vertrauensverlustes das gesamte System anzweifeln und im schlimmsten
Fall die Neue Konzeption scheitern lassen. Ohne Vertrauen in die technische Kompetenz,

6  Vvgl. zu Hintergrund und Problemberei chen ausfUhrlich: SOGS N426 DE: Entwurf der GD Unter-
nehmen fir ein Konsultationspapier zur Uberpriifung des Neuen Konzepts vom 28.01.2002
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Fahigkeit, Unparteilichkeit und Integritét von Stellen, die Konformitatsbewertungen
durchfihren, ist der freie Warenverkehr im Binnenmarkt nicht aufrecht zu erhalten.

Eine zweite Schwachstelle betrifft die Begrifflichkeiten rund um die Neue Konzeption:
So werden z.B. die Begriffe ,,Benennung“, , Akkreditierung“, ,Notifizierung“ ein-
schliefdich der zugehorigen Verfahren und deren Bedeutung bzw. Wirksamkeit in den
einzelnen Mitgliedstaaten unterschiedlich definiert und verwendet.

Schliefdlich sind drittens hinsichtlich wesentlicher Normen — EN 45000er Reihe zur
Prufung/Zertifizierung/Akkreditierung — derzeit inter nationale Bestrebungen von Sei-
ten der 1SO/CASCO im Gange, deren Folge in naher Zukunft die identische Ubernahme
dieser internationalen Normen als CEN/CENELEC-Normen sein wird. Fur eine Anwen-
dung dieser Normen innerhalb der Neuen Konzeption, die die Vermutungswirkung aus-
|6st, ist dann zu gewahrleisten, dass sich die Anforderungen des Européischen Binnen-
marktes und konkret der Neuen Konzeption in diesen internationalen Normenwerken
wiederfinden, um wesentliche Voraussetzungen fur die Warenverkehrsfreiheit innerhalb
der EU zu sichern. In eine Novellierung dieses européischen Systems missen nun so-
wohl Losungsansétze zur Vermeidung der genannten Schwachstellen einflief3en als auch
die Ergebnisse der | SO/CASCO-Aktivitdten antizipiert und beeinflusst werden.

Diese Studie analysiert auf Basis der zahlreich vorhandenen Gesetze, Richtlinien, Nor-
men, Leitfaden, Stellungnahmen, Praxisberichte und Empfehlungen die Grundlagen
deutscher und européischer Akkreditierungs- und Benennungssysteme, um anhand aus-
sagekraftiger Beispiele deren wesentliche Schwachstellen zu identifizieren. Internatio-
nale Abkommen, die die EG mit Drittstaaten auf dem Gebiet der Konformitétsbewertung
abgeschlossen hat, werden ebenso untersucht wie die Bestrebungen der |SO/CASCO, das
internationale Normenwerk zu reformieren.

Ziel der Studie ist es, auf Basis des durch die Analysen gewonnenen Ist-Zustandes Vor-
schlage fir die Gestaltung eines einheitlichen, in sich konsistenten Regelwerkes zur
Konformitétsbewertung von Stellen zu entwickeln, die eine akzeptierte Vermutungswir-
kung auslosen und einen ausreichenden Gesundheits- und Arbeitsschutz gewahrleisten.
Diese Vorschlage berticksichtigen primér die Anforderungen des Binnenmarktes bzw.
der Neuen Konzeption an einen funktionierenden, freien Warenverkehr und konnten
auch fur den gesetzlich nicht-geregelten Bereich gelten. Es wird auch der Frage nachge-
gangen, wie die erarbeiteten V orschlége rechtlich umgesetzt werden kénnen.

|1) Ergebnisse der Studie

Vermutungswirkung
Nach dem Ergebnis der Studie lasst sich die Vermutungswirkung’ der Normenreihe EN
45000 in heutiger Zeit nicht mehr begrinden.

Eininhaltlicher Vergleich der Normenreihe EN 45000 mit den Festlegungen in den EG-
Richtlinien nach der Neuen Konzeption zeigt, dass nicht alle Normen alle Anforderungen

7 Zur inhaltlichen und formalen Priifung der Vermutungswirkung siehe ausfuhrlich Kap. 3.2.2.3, S. 57
ff.
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der Richtlinien abdecken. So sind z.B. die Unabhangigkeitskriterien unterschiedlich. Die
Versicherungspflichten zur Abdeckung der Risiken sind nicht verpflichtend. Die in den
Normen beschriebenen Konformitétsbewertungsverfahren sind nicht uneingeschrankt
geeignet, die Konformitétsbewertungsverfahren der Module abzudecken und die Bedin-
gungen fur die Unterbeauftragung sind nicht in allen Féllen identisch.

Zudem ist die Zuordnung der fur die einzelnen Konformitatsbewertungsmodul e anwend-
baren Normen nicht eindeutig: fur nahezu jedes Modul kénnen die Mitgliedstaaten meh-
rere Normen mit bedeutsam unterschiedlichem Gehalt zur Begutachtung heranziehen.

Untersucht wurde auch, ob die Regelung, in der die Vermutungswirkung enthalten ist,
Uberhaupt eine Bindungswirkung fur die Mitgliedstaaten bewirkt. Die Vermutungs-
wirkung findet sich im Anhang ,Allgemeine Leitlinien* des Modulbeschlusses
93/465/EWG. Ein ,Beschluss® wird in der rechtswissenschaftlichen Literatur als sog.
Rechtsakt sui generis eingeordnet. Solche Rechtsakte miissen — bei Rechtsakten, die wie
der Modulbeschluss nach aul3en gerichtet sind, unerlésslich — ordentlich verkiindet wer-
den. Dies ist beim Modulbeschlusses mit der Verdffentlichung im Amtsblatt geschehen.
Die , Allgemeinen Leitlinien“ sind in Art. 1 dieses Modulbeschlusses in Form einer
rechtsnormkonkretisierenden, d.h. verbindlichen Verweisung eingebunden. Dies hat sai-
nen Grund in der Mdglichkeit, in begriindeten Ausnahmen von ihnen abzuweichen. Die
»Allgemeinen Leitlinien* haben — insbesondere durch lit. I.A.K) Satz 2 — die Mitglied-
staaten als Adressaten. Im Ergebnis ist der Beschluss mit den ,, Allgemeinen Leitlinien*
und der Vermutungswirkung fur die Mitgliedstaaten rechtsver bindlich.

Die Vermutungswirkung bezieht sich auf harmonisierte Normen der Reihe EN 45000,
fUr deren Ausarbeitung die Kommission urspringlich ein Mandat erteilt hat. Diese ur-
sprunglich erarbeiteten Normen wurden inzwischen mehrfach Uberarbeitet; sie sind heute
vielfach nicht mehr in Kraft. Aus diesen Griinden konnte in Zweifel gezogen werden,
dass die Vermutungswirkung derzeit (zumindest) formal noch gilt. Ein auch noch heute
mandatierter Status der Reithe EN 45000 ist aber dann zu bejahen, wenn man der Auf-
fassung folgt, dass sich die Uberarbeitung einer harmonisierten Norm nicht auf einen
Normungsauftrag (Mandat) grinden muss. Dieser Auffassung ist beizutreten, da rechts-
wissenschaftlich herrschend vertreten wird, dass auch die Einbeziehung einer Norm in
einen Gesetzesbefehl durch den Verweis , in der jeweils gultigen Form* moglich ist. Als
wesentliche Voraussetzung muss dann jedoch sichergestellt sein, dass die Uberarbeitete
Fassung nicht dem urspriinglichen Normungsauftrag entgegensteht und die Kommission
regelméRig ihrer Uber priifungsver antwor tung nachkommt.

Die bislang fehlende Verdffentlichung der Reihe EN 45000 im Amitsblatt steht aufgrund
der ausdricklichen Nennung im verdffentlichten Modulbeschluss 93/465/EWG einer
Vermutungswirkung formal nicht entgegen. Soll jedoch die zukinftig geltende Reihe
SO 17000 ebenfalls eine Vermutungswirkung ausldsen, so ist hierfir ein , konstitutiver
Akt* der Kommission (z.B. Anderung des Beschlusses 93/465/EWG) notwendig.

Die Studie zeigt auf, dass sich die Vermutungswirkung formal noch begrinden |&sst,
keinesfalls aber inhaltlich. Die Europaische Kommission ist gefordert, die Vermu-
tungswirkung inhaltlich herzustellen, aber auch formal eindeutiger zu festigen.
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Benennungs- und Akkreditierungspraxisin Europa

Die Studie liefert neben der Uberprifung des Inhalts der EG-Richtlinien und Normen
nach Neuer Konzeption auch eine umfassende Analyse der heutigen Benennungs- und
Akkreditierungssysteme in Europa8. Besonderheiten und Schwachstellen wurden insbe-
sondere in den vier Bereichen ,, Benennungs- und Meldeverfahren®, , Akkreditierung®,
,Uberwachung der benannten Stellen“ und , Anforderungen an benennende Behorden®
festgestellt:

1. Innerhalb des geltenden Rechtsrahmens liegt die Verantwortung fur die Benennung
von Stellen ausschliefdlich bei den Mitgliedstaaten. Ihnen steht es frei, welche Stellen sie
im Rahmen einer Richtlinie neuerer Art benennen und der Européschen Kommission
sowie den anderen Mitgliedstaaten melden. Verbindliche Vorgaben, wie die Mitglied-
staaten das Benennungs- und M eldeverfahren in der Praxis umsetzen und insbesondere
den Akt der Begutachtung durchfihren missen, gab es lange Zeit nicht. Als logische
Konsequenz konnte jeder Mitgliedstaat sein eigenes System fir die Benennung der Stel-
len entwickeln, was in den letzten Jahren insbesondere aufgrund der festgestellten In-
transparenz Zweifel an der Funktionsfahigkeit des Systems der Neuen Konzeption her-
vorgebracht hat; das Vertrauen auch in das Sicherheitsniveau der Produkte hat darunter
bereits gelitten.

So fallt im europaischen Vergleich z.B. auf, dass die Begriffe Benennung und Notifi-
zierung nicht einheitlich und teilweise sogar doppeldeutig verwendet werden. Weiterhin
reicht die Bandbreite der Anforderungen an zu benennende Stellen von Aussagen wie
.bleibt den einzelnen Fachministerien Uberlassen* Uber , Certif- sowie Richtlinien-
Anforderungen* bis hin zu den haufig genannten , Mindestkriterien der Richtlinien und
Normen EN 45000“. In einigen Staaten gibt es , Leitfaden fir die Benennung und Uber-
wachung* oder vergleichbare Durchfihrungsbestimmungen, die unterschiedliche Anfor-
derungen nennen.

2. Nach Einschétzung der Européischen Kommission hilft eine Akkreditierung nach der
Normenreihe EN 45000 im harmonisiert gesetzlich geregelten Bereich bei der Benen-
nung, sie reicht jedoch ohne eine Feststellung der in den EG-Richtlinien nach der Neuen
K onzeption geforderten Fahigkeiten nicht aus. Im Unterschied zum Ublichen Verstandnis
einer Akkreditierung im gesetzlich nicht-geregelten Bereich miissen die Konformitéts-
bewertungsstellen nicht nur anhand von Normen prifen, sondern auch die Kompetenz
besitzen, die in den Richtlinien neuerer Art verlangte Erfullung der allgemein formulier-
ten Sicherheits- und L eistungsanforderungen festzustellen.

In der Praxis existieren Akkreditierungsstellen in allen Mitgliedstaaten; in der Regel
sind dies zentrale , nationale Akkreditierungsstellen” mit unterschiedlichem Rechtsstatus.
Allerdings weisen Umfang und Voraussetzung einer Akkreditierung in den einzelnen
Mitgliedstaaten wesentliche Unterschiede auf: So existiert eine Pflicht zu einer Akkredi-
tierung der zu benennenden Stellen nach der Normenreihe EN 45000 — in der Regel ohne
weitere Nennung der zu Grunde zu legenden Normen — nur in wenigen Staaten. Manche
Staaten betrachten eine vorhandene Akkreditierung als ,,dienlich”. Einige Staaten fuhren
aus, dass eine Akkreditierung nach der EN-Reihe 45000 allein nicht as ausreichender
Nachweis der Kompetenz betrachtet werden kann.

3. Die Aufgaben der Mitgliedstaaten erschopfen sich nicht in der Benennung bzw. Ak-
kreditierung. Jeder Mitgliedstaat muss eine Benannte Stelle nach deren Benennung auch

8  Siehe hierzu ausfihrlich Kap. 3.3, S. 69 ff.
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uberwachen, d.h. sicherstellen, dass die benannten Stellen sténdig Uber die von den
Richtlinien neuerer Art verlangte technische Kompetenz verfligen. Dies wurde schon im
Ratsbeschluss 93/465/EWG festgelegt. Die Richtlinien neuerer Art tragen diesem Ge-
danken allerdings nur bedingt Rechnung: Der Mitgliedstaat ist (nur) verpflichtet, die Be-
nennung zurtickzunehmen, wenn er feststellt, dass die Stelle die festgelegten Kriterien
nicht mehr erfllt. Aus diesen VVorgaben wird eine Schwachstelle der Neuen Konzeption
deutlich, denn der bisherige Rechtsrahmen enthdlt weder eine rechtsverbindliche Ver-
pflichtung zur regelmaRigen Uberwachung noch eine zeitliche Befristung der Giltigkeit
der Benennung.

4. Wegen der den Mitgliedstaaten verbliebenen Gestaltungsmoglichkeit beim Aufbau der
Benennungs- und Meldeverfahren sowie der Akkreditierungs- und Uberwachungssyste-
me existieren keine einheitlichen Vorgaben in Europa. Zur notwendigen Starkung der
Transparenz und des gegenseitigen Vertrauens in die Neue Konzeption kénnten ver -
gleichbare Anforderungen an Akkreditierungsstellen bzw. benennende Behoérden
beitragen. Die Studie zeigt, dass sich diesbeziiglich wenig konkrete, rechtsverbindliche
Vorgaben finden und dieses System ebenfalls national unterschiedlich ausgestaltet ist.

Die Untersuchungsergebnisse zeigen insgesamt, dass die rechtlichen Anforderungen an
Benennungs- und Meldeverfahren, an Akkreditierungs- und Uberwachungssysteme so-
wie an die benennenden Behdrden in Europa nicht einheitlich und zudem unprézise sind.
Die Folge sind gravierende Unterschiede in den national eingerichteten Systemen. Das
Vertrauen in die Neue Konzeption und in einen ausreichenden Arbeits-, Gesundheits-
und Umweltschutz ist dadurch beeintrachtigt.

» Common Elements* als Problemlésung

Nach dem Ergebnis der Studie l&sst sich die Vermutungswirkung der Normenreihe EN
45000 nicht mehr begriinden; es bestehen in den Mitgliedstaaten zudem unterschiedliche
Anforderungen an nahezu alle Verfahren und Beteiligten der Neuen Konzeption. Diese
Schwachstellen werden durch die in dieser Studie vorgeschlagenen ,,Common Ele-
ments* beseitigt.

Diese ,Common Elements®, d.h. allgemeingultige, gemeinsame Anforderungen an zu
benennende Stellen, Ubernehmen zum Teil die — zuvor vereinheitlichten9 — Mindestkrite-
rien der EG-Richtlinien und konkretisieren diese prézise und einheitlich fur alle zu be-
nennenden Stellen. Diese Kriterien sind in der Studie so formuliert, dass sie eine umfas-
sende Anwendung im gesetzlich geregelten Bereich finden kénnen, d.h. sowohl im Be-
reich der Neuen Konzeption als auch im Bereich der Drittstaatenabkommen der EG. Die
»Common Elements’ — die an dieser Stelle nicht sinnvoll zusammengefasst werden kon-
nen — gliedern sich in solche, die Anforderungen an die Struktur, die Ressourcen, den
Prozess sowie das Managementsystem der Stelle festlegen. Sie sind in Kapitel 5.2 (S.
112 ff.) beschrieben.

Die in dieser Studie vorgeschlagenen ,,Common Elements’ missen rasch umgesetzt
werden, um das Vertrauen in die Neue Konzeption wiederherzustellen. Eine Umsetzung
der , Common Elements* kann grundsétzlich Uber die Festschreibung im européischen
Sekundarrecht (Richtlinien oder Verordnungen), in Form von Normen, durch einen euro-

9  Siehehierzu ausfihrlich Kap. 5.1, S. 110 ff.
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paischen Leitfaden oder mit Hilfe sog. ,, Gemeinsamer technischer Spezifikationen® er-
folgenl0:

1. Um ein einheitliches, verbindliches Niveau an Sicherheit und gleiche Wettbewerbsbe-
dingungen in der Gemeinschaft zu gewahrleisten, konnten die in dieser Studie vorge-
schlagenen ,,Common Elements’ direkt im européischen Sekundéarrecht Uber Richtli-
nien oder Verordnungen verankert werden. Aufgrund des hohen Detaillierungsgrades
der ,,Common Elements* 11 wiirde ein derartiger VVorschlag aber bedeuten, von der Philo-
sophie der Neuen Konzeption (Mindestharmonisierung mit Unterstiitzung detaillierter
Normen) abzurticken. Sinnvoll ist dagegen sicherlich, die in dieser Studie vereinheit-
lichten Mindestkriterien aus den bisherigen EG-Richtlinien12 bevorzugt in einer hori-
zontalen Richtlinie zu verankern. Falls dies nicht moglich sein sollte, kdnnte eine Ver-
einheitlichung der Mindestkriterien auch durch einen wortgleichen Anhang in allen sek-
toralen Richtlinien neuerer Art erreicht werden.

2. Entsprechend der Neuen Konzeption sind dann die ,, Common Elements* fr zu benen-
nende Stellen in Normen umzusetzen, wobei zwei Alternativen denkbar sind: die Im-
plementierung ausschliefdlich in 1ISO/CASCO-Normen oder mit zusétzlichen européi-
schen Normen.

Unter enger Mitarbeit von CEN erarbeitet die WG 23 der ISO/CASCO derzeit eigene
»Ccommon Elements’ fur die Normen der Reihe 17000 fur Akkreditierungsstellen und
Konformitétsbewertungsstellen. Die in dieser Studie vorgeschlagenen ,,Common Ele-
ments*‘ 13 sind unbedingt in diese Arbeitsgruppe einzubringen, damit die Anforderungen
des européischen Binnenmarktes — und konkret der Neuen Konzeption — in diesen inter-
nationalen, weltweit gultigen Normenwerken inhaltlich und strukturell ausreichend Be-
ruicksichtigung finden.

Allerdings hat ISO/CASCO entschieden, an der bisherigen Form der stellenorientierten
Normen — d.h. separate Normen fir Laboratorien, Inspektionsstellen, Zertifizierungs-
stellen fur Produkte, Systeme und Personal sowie fur Akkreditierungsstellen — festzu-
halten. Aus diesem Grund ist eine zur Struktur der Neuen Konzeption passende Umset-
zung der ,,Common Elements* unwahrscheinlich, denn die ISO-Normen missten in Eu-
ropa z.B. auf die einzelnen Module anwendbar sein.

Die ,,Common Elements* lassen sich demzufolge am geeignetsten Uber eigene eur opai-
sche Normen umsetzen; diese Losung erfllt inhaltlich und strukturell die Vorausset-
zungen der seit Jahren implementierten Neuen Konzeption, beseitigt die in dieser Studie
identifizierten Schwachstellen und sorgt fur ein ausreichendes Niveau des Arbeits-, Ge-
sundheits- und Umweltschutzes. Hierflr wére ein eindeutiges Mandat der Kommission
an CEN bzw. CENEL EC unabdingbar.

Dem steht eine inhaltliche Ubereinstimmung zwischen den europaischen und internatio-
nalen Normen nicht entgegen, im Gegenteil: Damit eine gréRtmaogliche inhaltliche Uber-
einstimmung erreicht wird, sollten sich ISO/CASCO und CEN/CENELEC auf einen
identischen Baukasten von ,Common Elements* verstandigen, der méglichst auf den
Vorschlagen dieser Studie basieren sollte.

10 |nKap.5.3, S. 127 ff., werden die Vor- und Nachteile dieser vier Alternativen ausfiihrlich erlautert.
11 SieheKap. 5.2, S. 112 ff.
12 Diesesindin Kap. 5.1, S. 110 ff., zu finden.

13 Die (inhaltlich nur geringen) Unterschiede zwischen den , Common Elements* der 1SO/CASCO und
den ,Common Elements* dieser Studie werden in den Kap. 2.1.2. und 5.3.2. ausfuhrlich aufgezeigt.
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3. Der Vortell eines Leitfadens zur Umsetzung der ,,Common Elements® ist die ver-
gleichsweise schnelle und preiswerte Verwirklichung. Wichtigster Kritikpunkt ist die
zweifelhafte Rechtsverbindlichkeit, die noch deutlich unter der von Normen liegt. Das
Ziel, ein europaweit kohérentes Benennungs- und Uberwachungssystem mit gleichwerti-
gen Anforderungen zu schaffen, kann dadurch nicht erreicht werden. Eine Ebene tiefer —
fr die richtlinienspezifische Untersetzung der Gbergreifenden Prinzipien — kdnnen Leit-
faden jedoch durchaus hilfreich sein, wie das Beispiel des Dokuments MEDDEV
2.10/214 zeigt.

4. Als weitere — aber u.a. aufgrund der fehlenden Praxiserfahrungen als nachrangig ein-
zustufende — Option koénnten die ,, Common Elements® auch durch ,, Gemeinsame tech-
nische Spezifikationen (GTS)* umgesetzt werden. Diese neue Gattung von normativen
Dokumenten wurde mit der Richtlinie 98/79/EG Uber In-vitro-Diagnostika geschaffen.
Sie stehen in ihrer Verbindlichkeit Gber den harmonisierten Normen, jedoch unterhab
der Richtlinien. GTS werden gemeinsam von den Mitgliedstaaten verabschiedet, wo-
durch sie ein interessantes Instrument wéren, einerseits der Verantwortung fir die Be-
nennung und Uberwachung der einem Mitgliedstaat unterstehenden Stellen Rechnung zu
tragen, andererseits durch Schaffung eines gemeinsam festgelegten Anforderungskata-
logs dem Ziel eines koharenten europai schen Systems naher zu kommen.

Vereinheitlichung des Benennungs- und Notifizierungsverfahrens

Neben der Vereinheitlichung der Anforderungen an zu benennende Stellen besteht auch
Bedarf, die Verfahren der Begutachtung und Benennung nach Mdglichkeit einheitlich,
vor allem aber transparent zu gestalten. Denn rechtsverbindliche Vorgaben, wie die Be-
nennung und insbesondere die Verfahren der Begutachtung und Uberwachung der be-
nannten Stellen durchzufiihren sind, bestehen bislang nicht, weshalb die Studie zu den
folgenden Ver besser ungsvor schlagen kommt:

Um ein gleichwertiges, transparentes Benennungssystem zu erreichen, sind Festlegungen
auf unterschiedlichen Ebenen erforderlich. Diese betreffen die Benennung (genauer: die
Innenwirkung der Benennung), die Meldephase, die Uberwachung und die gemeinsamen
Anforderungen an die benennenden Behdrden bzw. Akkreditierungsstellen. Letztere
konnen sich grofitenteils an den ,, Common Elements®, die zur Zeit in ISO/CASCO erar-
beitet werden, fir zu benennende Stellen orientieren. Diese ,, Common Elements* wurden
in der Studie fur die Anforderungen an benennende Behdrden teils Gbernommen, teils
angepasst oder auch komplett Uberarbeitet, wie z.B. fir den Bereich ,, Unabhangigkeit
und Unparteilichkeit* des Unterpunktes ,, Struktur15,

Hinsichtlich des zu verbessernden Benennungsverfahrens sind drei Empfehlungen we-
sentlich16; Betroffen ist erstens das Antragsverfahren, in dem neben dem Antrag auch
diverse Unterlagen zu Organisation, Ressourcen, QM-System und den beantragten Kon-
formitétsbewertungstéatigkeiten der zu benennenden Stelle verlangt werden sollten.
Zweitens konnte das Begutachtungsverfahren unter Verwendung der in der Studie vorge-
schlagenen algemeinen Anforderungen an zu benennende Stellen und benennende Be-
horden in Verbindung mit Normen (z.B. EN 45003 und EN 45010) vereinheitlicht wer-

14 MEDDEV 2.10/2 Designation and Monitoring of Notified Bodies within the Framework of EC Directi-
veson Medical Devices

15  Siehe ausfilhrlich Kap. 6.4, S. 146 ff.
16 Diese Vorschlage finden sich im Detail in Kap. 6.1, S. 137 ff.
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den. Drittens ist bei der Feststellung der Kompetenz und der eigentlichen Benennung
wesentlich darauf zu achten, dass die Vorgaben an ,Berichte* einheitlich sind und mit
der Benennung Auflagen verknipft werden kénnen.

Bezliglich der Meldephase gibt es ebenfalls drei Verbesserungsvorschlagel’: Die Praxis
zeigt erstens, dass der Geltungsbereich der Benennung eindeutig in Bezug auf die er-
fassten Produkte und Technologien festgelegt werden muss; bislang erfolgt die Zuord-
nung uneinheitlich und ohne Gegenprifung durch die Kommission. Zweitens sollten
auch im Bereich der Notifizierung die Praxiserfahrungen zur Verbesserung und Veren-
heitlichung herangezogen werden, um zu vermeiden, dass z.B. ein und dieselbe Stelle
mehrere Kennnummern zugewiesen bekommt18. Im Zeitalter des Internets und unter
Berlicksichtigung der zuletzt selten erfolgten Verdffentlichungen der benannten Stellen
im Amtsblatt sollte drittens darauf hingewirkt werden, zukinftig — neben dem wiederzu-
belebenden herkdmmlichen Verfahren der Verdffentlichung im Amtsblatt — auch 6ffent-
lich zugéngliche Online-Datenbanken bereitzustellen.

Im bislang nicht ausreichend beriicksichtigten Bereich der Uberwachung von Konfor-
mitatsbewertungsstellen spielen folgende Aspekte eine wesentliche Rollel9: Derzeit vor-
handene Schwachstellen konnten durch Mandatierung und V erdffentlichung der |SO/IEC
17011, welche allgemeine V orgaben fiir die Uberwachung enthalt, und durch Erarbeitung
richtlinienspezifischer Regelungen behoben werden. Diese Regelungen sollten sich auch
auf Mal3nahmen erstrecken, zu denen die benennenden Behorden im Ergebnis der Uber-
wachung berechtigt sind, z.B. Auflagen, Aussetzung und Widerruf der Benennung.

Einheitliche Begriffe und Definitionen

In der Studie wird aufgezeigt, dass erhebliche Unterschiede bei der Verwendung der Be-
griffe ,Akkreditierung“, , Begutachtung”, ,,Benennung“ und , Notifizierung" bestehen.20
Fur die Funktionsféahigkeit der Neuen Konzeption sind einheitliche Begriffe und Defini-
tionen jedoch unabdingbar. Die Studie enthélt hierfir Vorschlége. Diese sind so gewahit,
dass sie eine umfassende Anwendung sowohl im Bereich der Neuen Konzeption al's auch
im Bereich der Drittstaatenabkommen der EG finden kdnnen. Folgende Definitionen
bilden das GrundgerUst der Begriffshierarchiel:

e Akkreditierung — accreditation

Feststellung durch einen unparteiischen Dritten, dass eine Stelle festgelegte Anforde-
rungen erfillt und kompetent ist, bestimmte Konformitdtsbewertungstétigkeiten
durchzufihren (ohne Kompetenz zur Benennung).

e Begutachtung (einer Konfor mitatsbewertungsstelle) — assessment (of a CAB)

Verfahren, mit dem die benennende Behorde beurteilt, ob eine Stelle den in Rechts-
und Verwaltungsvorschriften festgel egten Anforderungen hinsichtlich

1. der Kompetenz fir Gbergreifende (produktunabhéngige) Aspekte

17 Im Detail in Kap. 6.2 (S. 141 ff.) besprochen.

18 S0 geschehen z.B. fiir: Priif- und Forschungsinstitut fiir die Schuhherstellung e.V., Kennnummern
193 und 713 und fur die LGA Bayern, mit den Nummern 125 und 780.

19  Sieheausfilhrlich: Kap. 6.3, S. 144 ff.
20  Siehe hierzu ausfiihrlich die Kap. 3.3 (S. 69 ff.) und Kap. 4.1 und 4.2 (S. 102 ff.).

21 Andieser Stelle sind nur die wichtigsten Definitionen aufgefiihrt; alle weiteren finden sich in Kap.
4.3, S. 107 ff.
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2. der spezifischen technischen Kompetenz
genigt, um Konformitéatsbewertungstétigkeiten durchfiihren zu kénnen.
e Benannte Stelle—notified body

Stelle, die berechtigt ist, bestimmte Konformitatsbewertungstétigkeiten im Rahmen
von EG-Richtlinien durchzufihren.

¢ Benennende Behdrde —designating authority

Von einem Mitgliedstaat eingerichtete oder beauftragte Stelle, die befugt ist, in ihren
Zustandigkeitsbereich fallende Konformitétsbewertungsstellen zu benennen, zu Uber-
wachen, die Benennung auszusetzen, die Aussetzung aufzuheben oder ihre Benen-
nung zuruckzuziehen oder zu widerrufen.

e Benennung —designation

Formale Entscheidung eines Mitgliedstaates, die eine Stelle — im Anschluss an eine
erfolgreiche Begutachtung — berechtigt, bestimmte Konformitatsbewertungstétigkei-
ten im Rahmen von Rechts- und Verwaltungsvorschriften durchzufihren.

Anmerkung: Bel Abkommen der EG mit Drittstaaten erfolgt die Berechtigung erst mit
Zustimmung der anderen Vertragspartei.

e Notifizierung (Mittellung) — notification

Verfahren, mit dem ein Mitgliedstaat die Européische Kommission sowie die anderen
Mitgliedstaaten Uber die Benennung einer Stelle informiert.

Auswirkungen der ,Common Elements* und der Definitionen auf die Abkommen
mit Drittstaaten

Neben der Verwirklichung des Binnenmarktes unter Zuhilfenahme von Akkreditierungs-,
Benennungs- und Notifizierungsverfahren strebt die EG an, den internationalen Waren-
verkehr zu verbessern. Zentrales Anliegen dabel ist der Abbau technischer Handels-
hemmnisse, wobel die Gegenseitigkeitsabkommen MRA und PECA wesentlich sind.
MRA schliefdt die EG mit Drittstaaten ab, die einen vergleichbaren technischen Ent-
wicklungsstand und vergleichbare Verfahren zur Konformitétsbewertung aufweisen.
PECA sind Zusatzprotokolle zu den Europa-Abkommen, die mit den mittel- und osteu-
ropdischen Beitrittskandidaten abgeschlossen werden.22

Ein wichtiger, in der Studie identifizierter Unterschied zwischen den Systemen der
MRA/PECA und der Neuen Konzeption ist der Zeitpunkt, ab dem die Konformitétsbe-
wertungsstelle tétig werden darf. Sie darf Konformitatsbewertungen grundsétzlich dann
durchfthren, wenn sie dazu er méchtigt ist23.

Im Europaischen Binnenmarkt ist die Erméachtigung davon abhangig, ob die einer Be-
nennung folgende Notifizierung gegentiber den anderen Mitgliedstaaten eine deklaratori-
sche oder eine konstitutive Bedeutung hat; ob also die Kommission die Méglichkeit einer
materiellen Prifung des Begutachtungsergebnisses hat oder nicht. Erfolgt die Benennung
auf Grundlage einer erfolgreichen Akkreditierung, so ist die Notifizierung nur deklarato-
rischer Natur; die Benennung ist von der Européischen Kommission hinzunehmen. Die

22 7ur Analyse der MRA und PECA siehe ausfiihrlich Kap. 3.4, S. 80 ff.
23  Diese Frage wird ausfiihrlich in Kap. 4.1, S. 102 ff. erértert.

-21-



Konformitétsbewertungsstelle kann mit der Benennung tétig werden. Die zustandige Be-
horde sollte allerdings bei der Benennung darauf hinweisen, dass es vor Verdffentlichung
im Amtsblatt zu Nachfragen der zustdndigen Behotrden der Gbrigen Mitgliedstaaten
kommen kann.

Die Noatifizierung hat konstitutive Bedeutung, wenn die Europésche Kommission die
Mitteilung der Benennung zuriickweisen konnte. In den Féallen, in denen keine erfolgrei-
che Akkreditierung erfolgt, wird der Européischen Kommission und den Mitgliedstaaten
das Recht eingeraumt, die Vorlage von entsprechenden Nachweisen zu verlangen. Die
Benennung ist in diesem Fall noch unsicher; sie wére ohne Akzeptanz der Europaischen
Kommission innerhalb des Europaischen Binnenmarktes wirkungsl os.

Bel den MRA und PECA ist die Benennung ebenfalls essentiell fir die Ermachtigung
der Konformitéatsbewertungsstelle. Sie ist gegentiber der Konformitéatsbewertungsstelle
jedoch unwirksam, solange die andere Vertragspartei der Benennung nicht zugestimmt
hat. Die Konformitétsbewertungsstelle darf im Rahmen der MRA und PECA erst tétig
werden, wenn sie nach Zustimmung der anderen Vertragspartei per Beschluss im Sekto-
ralen Anhang aufgenommen worden ist. Die Vertffentlichung im Amtsblatt hat dabei nur
deklaratorische Bedeutung.

Die in dieser Studie vorgeschlagenen Definitionen berticksichtigen in Verbindung mit
den ,,Common Elements’ oben genannte Unterschiede24 und beseitigen abkommens-
spezifische Probleme.25 Die gegenseitige Anerkennung der Konformitétsbewertungen
innerhalb der MRA basiert auf der Begutachtung der fachlichen Kompetenz der Kon-
formitétsbewertungsstellen. Durch die Einfuhrung der ,, Common Elements* in die MRA
wird ein einheitlicher Mal3stab hinsichtlich der Anforderungen an zu benennende Stellen
festgelegt. Werden die Konformitétsbewertungsstellen auf Grundlage der ,,Common
Elements* geprift, so tragt dies dazu bei, dass unterschiedliche Standards der Konfor-
mitétsbewertungssysteme in den Gebieten der Vertragsparteien beseitigt werden.

Weitere Unstimmigkeiten bestehen bei den Definitionen fur ,, Benennende Behdrde* und
»Benennung* in den Abkommen selbst; diese Definitionen sind in einigen MRA wider-
sprichlich. Die ,Common Elements* werden bei der erforderlichen Anpassung rich-
tungsweisend sein, wenn sie in den MRA beriicksichtigt werden. Dies geschieht nicht
unmittelbar, sondern nur durch Anderung der Abkommenstexte durch die Vertragspart-
ner. Eine Anderung ist umso wahrscheinlicher, je mehr dabei die vorhandene Struktur
und der inhaltliche Rahmen der Abkommen gewahrt bleibt.

Die Drittstaaten, mit denen die EG im Rahmen eines bilateralen Europaabkommens ein
PECA geschlossen hat, missen ihre einschlégigen Vorschriften in Einklang mit den
technischen Regelwerken der Gemeinschaft und den europaischen Normen bringen. Sie
verpflichten sich weiterhin, das Gemeinschaftsrecht beizubehalten; sie missen somit
Anderungen des Gemeinschaftsrechts in das nationale Recht tibernehmen. Mit der Um-
setzung der ,, Common Elements® innerhalb der EG sind diese ebenfalls in den nationalen
Vorschriften der Drittstaaten zu berticksichtigen. Der Grund hierfir ist die schrittweise
politische und 6konomische Integration dieser Drittstaaten in die EG. Dieselben Vorteile,
die die ,Common Elements’ fir den Européischen Binnenmarkt bringen, haben also
auch im Rahmen der PECA Bestandskraft.

24 Diese Unterschiede finden sich z.B. bei der Definition der , Benennung®.
25 Zu Auswirkungen der ,, Common Elements* auf MRA und PECA siehe ausfiihrlich Kap. 7, S. 152 ff.
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Empfehlungen der KAN

1. Empfehlungen an die Europaische Kommission

Die KAN bittet die Européische Kommission:

e Malnahmen zu ergreifen, die die weiteren aufgedeckten Problembereiche beseitigen;
dazu zahlen insbesondere die derzeit inkonsistente Anwendung der Anforderungen
an Akkreditierungsstellen und benennende Behorden einschliefdlich den Verfahren
zur Begutachtung, Akkreditierung, Benennung, Meldung und Uberwachung.

e dafUr Sorge zu tragen, dass die auf den ,Common Elements’ fur Konformitétsbe-
wertungsstellen und benennende Behotrden basierenden Normen im Rahmen der
Uberarbeitung der Abkommen der EG mit Drittstaaten tber die gegenseitige Aner-
kennung der Konformitétsbewertung berticksichtigt werden. Eine Vereinheitlichung
der verwendeten Terminologie mit der international gebrauchlichen Terminologie ist
anzustreben, um Versténdigungsschwierigkeiten insbesondere mit Drittstaaten zu
vermeiden.

2. Empfehlungen an dasDIN

Die KAN bittet das DIN, dafir Sorge zu tragen, dass die Studie Uber den zustandigen
Normenausschuss unverziglich der Working Group von 1SO/CASCO zur Verfigung
gestellt wird, die sich derzeit mit der Ausarbeitung von eigenen ,, Common Elements*
beschéftigt. Die in der Studie vorgeschlagenen ,, Common Elements* sollten unbedingt in
diese Arbeit von 1SO/CASCO einfliel’en, um eine weitestgehende inhaltliche Uberein-
stimmung zu erhalten. Dies ist auch erforderlich, um Nachteile fur die européischen Un-
ternehmen zu vermeiden.

Wenn sich aber — was wahrscheinlich ist — inhaltliche Diskrepanzen zwischen den in
dieser Studie erarbeiteten ,, Common Elements® und den tats&chlich in das Normenwerk
von |SO/CASCO aufgenommenen ,, Common Elements* ergeben, sind zusétzliche euro-
péische Normen zu bevorzugen. Das DIN wird dann gebeten, dafir Sorge zu tragen, dass
die Vorschlage bei der Normungsarbeit von CEN/CENEL EC berticksichtigt werden.

Die Studie sollte aber von Anfang an auch den europdischen Normungsorganisationen
zur Verfligung gestellt werden, damit der Werdegang der internationalen Normungsarbeit
unter Berticksichtigung der européischen Interessen kontrolliert werden kann.

3. Empfehlungen an das Bundesministerium fur Wirtschaft
und Arbeit

Die KAN bittet das BMWA

» die aus der Studie gewonnenen Erkenntnisse in die politischen Diskussionen und
Gremien auf nationaler und européischer Ebene (z.B. die SOGS — Senior Officials
Group on Standardization and Conformity Assessment Policy und die Technische
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Ratsgruppe 13326 einzubringen. Parallel zu den dort abgestimmten Ergebnissen sind
die weiteren empfohlenen Mal3nahmen voranzutreiben.

e die Vermutungswirkung beztglich der einschlagigen Normen, die zum gegenwarti-
gen Zeitpunkt nicht mehr aufrecht erhalten werden kann, wieder hergestellt wird.
Dies sollte (1) inhaltlich durch eine Vereinheitlichung der Anforderungen an Kon-
formitétsbewertungsstellen und (2) formal durch einen rechtsverbindlichen Akt ge-
schehen.

zu 1) Inhaltliche Vereinheitlichung: Die Mindestkriterien fir Konformitatsbewer-
tungsstellen sollen bevorzugt in einer horizontalen Richtlinie fur alle Sektoren ver-
bindlich geregelt werden. Alternativ konnte eine Vereinheitlichung der Mindestkrite-
rien auch durch einen wortgleichen Anhang in alen sektoralen Richtlinien erreicht
werden. Die wesentlich umfassenderen ,,Common Elements’, die der Konkretisie-
rung der Mindestkriterien fur zu benennende Stellen dienen, sollen mdglichst als el-
gene europaische Norm bzw. Normenreihe umgesetzt werden. Hierfir ist ein Mandat
der Européi schen Kommission gegentiber CEN/CENEL EC unabdingbar.

zu 2) Rechtsverbindlicher (konstitutiver) Akt: Durch eine Anderung des Beschlusses
93/465/EWG oder die Verabschiedung einer horizontalen Richtlinie im oben ge-
nannten Sinne wird gewahrleistet, dass die einschldgigen Normen (Normenreihe SO
17000 bzw. EN 45000) die Vermutungswirkung formal begriinden.

= dafir Sorge zu tragen, dass DAR und die KOGB (Koordinierungsgruppe des gere-
gelten Bereiches) die Studie zur Kenntnis nehmen und deren Empfehlungen und Er-
gebnisse in den gemeinsamen Diskussionen Uber die Weiterentwicklung des deut-
schen Akkreditierungs-, Anerkennungs- und Benennungssystems berticksichtigen.

4. Empfehlungen an die Wirtschaftsver bande

Die KAN hittet die von dieser Problematik betroffenen Wirtschaftsverbande, die Studie
zur Kenntnis zu nehmen, ihre Ergebnisse zu beurteilen und die dabel gewonnenen Er-
kenntnisse in die jewelligen Diskussionen und Gremien einzubringen.

5. Empfehlungen an die KAN-Geschéftsstelle

Die KAN-Geschéftsstelle sollte die Studie den Gremien zur Verfugung stellen, die mit
der Bearbeitung der in dieser Studie behandelten Problematik betraut sind . Die KAN-
Geschéftsstelle sollte die Ergebnisse der Studie auch fur den européischen und interna-
tionalen Bereich aufbereiten. Hierzu ware eine englische Ubersetzung hilfreich.

26 Ausschuss zu Art. 133 EG-V, der sich mit internationaler Handel spolitik beschéftigt.
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1 Grundlagen der Konfor mitatsbewertung

Zentraler Erfolgsfaktor bei der Umsetzung des Binnenmarktes und insbesondere der Wa-
renverkehrsfreiheit war die ,,Neue Konzeption auf dem Gebiet der technischen Harmo-
nisierung und der Normung“27. Dieses neuartige System — das nicht mehr wie friher
jedes technische Detail regeln sollte und eine einstimmige Annahme durch den Rat vor-
sah — stiitzte sich auf folgende vier Grundprinzipien28:

e Die Harmonisierung der Rechtsvorschriften beschrankt sich auf die Festlegung
grundlegender Sicherheitsanforderungen, denen die Produkte beim Inverkehr-
bringen gentigen miissen, um einen freien Warenverkehr zu gewéahrleisten.

e Die technischen Spezifikationen der in den Richtlinien genannten Mindestan-
forderungen fur Produkte werden in harmonisierten Normen festgelegt; daflr
erhalten die europaischen Normungsinstitutionen einen Auftrag der Européi-
schen Kommission.

e Die Anwendung der Normen bleibt freiwillig.

e Werden Produkte nach harmonisierten Normen hergestellt, so wird vermutet,
dass sie die wesentlichen Anforderungen, die in der jeweiligen Richtlinie fest-
geschrieben sind, erfillen.

Zur Gewahrleistung einer echten Warenverkehrsfreiheit sind neben diesen vier Grund-
prinzipien noch Mechanismen notwendig, die die Durchfihrung einer zuverl&ssigen
Konformitétsbewertung gewahrleisten29 und die zudem von allen Mitgliedstaaten aner-
kannt werden. Denn wirde ein Mitgliedstaat jeweils eigene Verwaltungsvorschriften und
-verfahren implementieren, um die Erfullung der grundlegenden Richtlinien- bzw. Nor-
menanforderungen zu Gberprifen, ware der Vorteil der Neuen Konzeption faktisch hin-
falig.

Ergebnis dieser Uberlegungen war das ,, Globale K onzept fiir Zertifizierung und Priifwe-
sen“30, durch das erreicht werden sollte, dass nicht nur fir Produkte, sondern auch fir
die Konformitétsbewertungsstellen europaweit einzuhaltende Mindestkriterien in der
gemeinschaftlichen Gesetzgebung formuliert werden. Durch dieses Globale Konzept sind
nun zwei Arten von Konformitatsbewertungsverfahren im Binnenmarkt eingefihrt:
Erstens die Uberpriifung von Produkten, Dienstleistungen, Prozessen, Systemen und Per-
sonen durch Laboratorien, Inspektions- oder Zertifizierungsstellen, und zweitens die
Uberprifung dieser Stellen durch die dafiir verantwortlichen Mitgliedstaaten.31

27 Entschliefung des Rates vom 7. Mai 1985 iiber eine neue Konzeption auf dem Gebiet der technischen
Harmonisierung und der Normung, ABI. Nr. C 136 v. 4.6.1985

28 Vqgl. Européische Kommission: Leitfaden firr die Umsetzung der nach dem neuen Konzept und dem
Gesamtkonzept verfassten Richtlinien, Luxemburg 2000, S. 7f. (, Blue Guide")

29  ABI. Nr.C267v.19.10.1989, S. 3

30 Mitteilung der Kommission an den Rat {iber ein globales Konzept fiir Zertifizierung und Priifwesen
(ABI. Nr. C 267 v. 19.10.1989) und Entschlief3ung des Rates zu einem Gesamtkonzept fur die Kon-
formitatsbewertung (ABI. Nr. C 10 v. 16.1.1990).

31 ABI. Nr. C267v. 19.10.1989, S. 23: Aufgabe der Mitgliedstaaten ist es, diese Stellen zu bestimmen
und der Kommission und den Mitgliedstaaten zu melden.
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In diesem Kapitel wird — bevor diese beiden Arten von Konformitatsbewertungen vorge-
stellt werden (Kap. 1.2) — zunéchst auf die grundlegenden Ziele und V oraussetzungen
der Konformitétsbewertung eingegangen (Kap. 1.1). Diese beiden Aspekte bilden —
ebenso wie die existierenden Gegenseitigkeitsvereinbarungen im Rahmen von Konfor-
mitdtsbewertungen (Kap. 1.3) — die Basis fUr die nachfolgenden Betrachtungen; die Stu-
die baut auf diesen Begriffen und Grundsétzen auf.

1.1 Zieleund Voraussetzungen der Konformitatsbewertung

Das wesentliche Ziel der Neuen Konzeption in Verbindung mit dem Globalen Konzept
ist die Vermeidung technischer Handel shemmnisse — sowohl im harmonisiert gesetzlich
geregelten wie nicht-geregelten Bereich — zur Gewdahrleistung der Warenverkehrsfreiheit
im Binnenmarkt unter Beachtung von hinreichenden Mindeststandards fur den Verbrau-
cher-, Umwelt- und Gesundheitsschutz.

Schon Art. 100a Abs. 3 der Einheitlichen Européischen Akte enthdt den Grundsatz, dass
der Standard von Rechtsvorschriften fur Industrieprodukte hinsichtlich Gesundheit, Si-
cherheit sowie Umwelt- und Verbraucherschutz sehr hoch anzusetzen ist. Die — oben
Ubersichtlich zusammengefassten — Zielkomponenten finden sich aber auch an zahlirei-
chen Stellen in den Begriindungen zur Neuen Konzeption wieder32,

Erreicht werden soll dieses Ziel durch das schon erwéhnte System aus

¢ Richtlinien nach Neuer Konzeption, in denen die Mindestanforderungen so-
wohl an die Produkte, Dienstleistungen und Prozesse als auch an die Kompe-
tenz der Konformitatsbewertungsstellen (in Form allgemeiner Mindestkriterien)
geregelt sind,

¢ erganzenden Normen , um die genannten Mindestanforderungen zu konkretisie-
ren,

e und aus einer gegenseitigen Anerkennung von Konformitétsbewertungsergeb-
nissen sowohl hinsichtlich der Produkte al's auch der beteiligten (Konformitéts-
bewertungs-)Stellen.

Damit die einzelnen Mitgliedstaaten, die alle national unterschiedliche Standards hin-
sichtlich Normen, Gesetzen sowie Verwaltungs- und Prifverfahren hatten, dieses System
akzeptieren, waren einige Voraussetzungen notwendig. Analog den drei genannten
Elemente ist zun&chst wichtig, dass die in den Richtlinien aufgefihrten Kriterien fir Pro-
dukte und Stellen tatschlich einen ausreichenden Mindeststandard im Gesundheits-,
Umwelt- und Verbraucherschutz gewahrleisten.

Diese — zumeist recht abstrakten — Mindestkriterien missen nun in den harmonisierten
Normen so detailliert werden, dass die Anwender damit praktisch sinnvoll arbeiten kon-
nen und das in den Richtlinien verankerte Mindestniveau nicht unterschritten wird.

Entscheidend ist das Vertrauen in das System der Neuen Konzeption bzw. des Globalen
Konzeptes, das besonders wichtig im Rahmen des dritten Systemelements, der gegensei-
tigen Anerkennung von Konformitétsbewertungsergebnissen, ist:

32 Siehez.B. nur: ABI. Nr. C 136 v. 4.6.1985, Anhang |, Anhang I1.1 und Anhang I1.B.II1.
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, Die Notwendigkeit eines globalen Konzepts fiir Zertifizierung, Uberwachung und
Prifwesen ergibt sich somit aus dem fundamentalen Bedirfnis, die Voraussetzun-
gen fUr das Vertrauen zu schaffen und zu diesem Zweck die Einrichtungen und die
entsprechenden Verfahren einander anzunahern.” 33

Zentrale Voraussetzung ist somit das Vertrauen in Kompetenz und Qualitét, und zwar34
e Vertrauen in die Qualitéat der Produkte,
e Vertrauenin die Qualitét und Kompetenz der Hersteller dieser Produkte,
e Vertrauen in die Qualitét von Prif- und Zertifizierungsstellen,

e Vertrauen in die Qualitédt der Stellen, die Pruf- und Zertifizierungsstellen zulas-
sen und Uberwachen, d.h. benennen bzw. akkreditieren.

Obwohl durch das Globale Konzept das Vertrauen in Qualitét und Kompetenz durch
Transparenz — z.B. Uber bestimmte Informationsverfahren — explizit gestérkt werden
soll35, gab und gibt es immer wieder ein grundsétzliches Misstrauen einzelner Mitglied-
staaten in Verfahren und Ergebnisse anderer Staaten. Dies betraf in den Anfangsjahren
des Globalen Konzeptes insbesondere bestimmte stideuropasche Mitgliedstaaten und
derzeit die osteuropéi schen Beitrittskandidaten.

Dieses Misstrauen antizipierte die Européische Kommission schon vor der Umsetzung
des Globalen Konzeptes und schlug mit dessen V erabschiedung zahlreiche M al3nahmen
und Instrumente zur Vertrauensbildung vor, die auch heute noch gelten (sollten):36

Im harmonisierten gesetzlich geregelten Bereich ist die gegenseitige Anerkennung von in
einem Mitgliedstaat durchgefihrten Prifungen automatisch gegeben. Obwohl nach den
Leitlinien der Neuen Konzeption37 die staatlichen Behtrden weiterhin fur die Sicherheit
(bzw. die anderen genannten Anforderungen) in ihrem Hoheitsgebiet verantwortlich
bleiben, haben sie die Verpflichtung, das Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die den
festgelegten Anforderungen entsprechen, ohne Kontrollen zuzulassen. Vor diesem Hin-
tergrund sprach sich die Kommission im Rahmen des Globalen Konzeptes fiir eine Ande-
rung der Verantwortung der Mitgliedstaaten fur die Stellen aus: Die Mitgliedstaaten sol-
len nunmehr die politische Verantwortung dafr Ubernehmen, dass die benannten Stellen
die in den Richtlinien genannten Mindestkriterien tatséchlich und dauerhaft erfillen.

Im nicht-harmonisierten Bereich fuhrte die Kommission das EuGH-Urteil , Biologische
Produkte38 zur Starkung der Vertrauenshildung insofern fort, als sie nun die zentrale
Frage nach der ,,gleichwertigen Prifung® interpretierte und detaillierte. Der EUGH ent-
schied schon weit vor der Neuen Konzeption, dass Prufungen, die im Produkt-
Herkunftsland auf Basis der rechtlichen Anforderungen des Produkt-Bestimmungslandes

33 ABI. Nr.C267v.19.10.89, S. 5

34 Hansen, W.: Zertifizierung und Akkreditierung von Produkten und L eistungen in der Wirtschaft, S.
4f,

35 Zu den diesbeziiglichen Vorschlagen der Kommission siehe: ABI. Nr. C 267 v. 19.10.1989, S. 18 ff.

36  Siehe hierzu ausfiihrlich: ABI. Nr. C 267 v. 19.10.1989, S. 3 ff. und S. 15 ff. sowie Hansen, W.: Zer-
tifizierung und Akkreditierung von Produkten und Leistungen in der Wirtschaft, S. 5f.

37 ABI. Nr. C 136 V. 4.6.1985, Anhang ||
38  Urteil desEuGH v. 17.12.1981, Slg. 1981, S. 3277
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vorgenommen werden, vom Bestimmungsland akzeptiert werden muissen, wenn die
Prufung im Herkunftsland gleichwertig ist. Die Kommission sieht nun die Gleichwertig-
keit dann fur gegeben an, wenn die Prifungen von akkreditierten Prufstellen auf der Ba-
sisinternational einschlégiger Bewertungskriterien erfolgen.

Damit verbunden ist die Empfehlung der Kommission an die Mitgliedstaaten, das In-
strument der Akkreditierung einzusetzen, am besten nach dem Vorbild des zentralen Ak-
kreditierungssystems von Grof3oritannien. Eine so organisierte Akkreditierung soll — so
der Vorschlag der Kommission nach Verabschiedung des Globalen Konzeptes39 — auf
Basis der Normenreithe EN 45000 erfolgen; damit wére eine Uberall anerkannte, gleich-
wertige Prifung gewdhrleistet.

Auf Seiten der Unternehmen sieht die Kommission in der Einrichtung von Qualitétsma-
nagementsystemen nach der Mal3gabe européischer Normen ein weiteres wichtiges In-
strument zur Vertrauensbildung innerhalb des Globalen Konzeptes.

Ein letzter Punkt betrifft den privatwirtschaftlichen, gesetzlich nicht-geregelten Bereich,
in den die Kommission oder der EUGH nur bedingt eingreifen kann. Hier schlégt die
Kommission den Aufbau einer européischen Infrastruktur fir Zertifizierung vor, um den
Abschluss freiwilliger Abkommen zwischen Vertragspartnern tber die gegenseitige An-
erkennung von Zertifikaten zu férdern.40

Das oben genannte Ziel des Globalen Konzeptes gilt zweifellos weiterhin. Allerdings
herrschen doch beziiglich mancher — 1989 formulierter — Voraussetzungen und Instru-
mente zur Vertrauensbildung heute berechtigte Zweifel, diein dieser Studie aufgegriffen,
analysiert und durch geeignete Verbesserungsvorschldge zukinftig vermieden werden
sollen.

1.2 Arten der Konformitatsbewertung

Die Neue Konzeption beruht — in Verbindung mit dem Globalen Konzept — auf zwel
Stufen, d.h. zwei Arten der Konformitatsbewertung: Die erste Stufe ist die Uberpriifung,
ob Produkte, Dienstleistungen, Prozesse etc. den Anforderungen der Richtlinien oder
auch Normen entsprechen; as Ergebnis wéren die Produkte etc. richtlinien- oder nor-
menkonform hergestellt.

Dadie Qualitét dieser Produkte etc. — und damit auch das Niveau an Sicherheit, Umwelt-
und Gesundheitsschutz — aber direkt von der Qualitét und Kompetenz der die Produkte
prifenden Stellen abhangt, wurde durch das Globale Konzept eine zweite Stufe der
Uberprifung eingefuirt: Die Konformitatsbewertung der priifenden Stellen.

Beide Arten der Konformitétsbewertung sind unbedingt notwendig, um die Neue Kon-
zeption umzusetzen und werden nachfolgend in ihren Grundziigen vorgestellt.

39 ABI. Nr. C 267 v. 19.10.1989, Anhang, Kapitel 1V, Teil 1 Nr. 3, S. 19
40  Ausfiihrlich: ABI. Nr. C 267 v. 19.10.1989, Anhang, Kapitel IV, Teil 4, S. 25
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1.2.1 Konformitatsbewertung von Produkten, Dienstleistungen,
Prozessen, Systemen und Per sonen

Im Zusammenhang mit der Rechtsharmonisierung dient die Konformitétsbewertung
der ersten Stufe als Nachweis dafir, dass ein Produkt, eine Dienstleistung, ein Prozess,
ein System oder eine Person bestimmten Rechtsvorschriften oder sonstigen technischen
Spezifikationen bzw. Kriterien entspricht, also mit diesen Gbereinstimmt (konformist).

Im harmonisierten gesetzlich geregelten Bereich soll die Konformitéatsbewertung sicher-
stellen, dass die grundlegenden Anforderungen der jeweiligen Richtlinie beachtet
werden. Bel Vorschriften mit Normenverweis (Richtlinien nach Neuer Konzeption) ist
von der Einhaltung dieser Vorschriften insbesondere dann auszugehen, wenn die Uber-
einstimmung der Produkte etc. mit einschlagigen Normen festgestellt ist. Da die harmo-
nisierten Normen, auf die die Richtlinien verweisen, fir das Unternehmen nicht verbind-
lich sind, muss ihm die Mdglichkeit offen stehen, Richtlinienkonformitét auch anders
nachzuweisen.

Alle sektoralen Richtlinien4l nach Neuer Konzeption sind nach einem einheitlichen
Schema mit weitestgehend gleichlautenden Standardartikeln aufgebaut; sie entsprechen
den vom Rat am 7. Mai 1985 genehmigten Leitlinien.42 In den Leitlinien wurde auch
festgelegt, wann die Einschaltung unabhangiger Stellen fur die Ausstellung von Zertifi-
katen durch die Richtlinien verlangt werden sollte und welche Kriterien die Mitglied-
staaten bel der Anerkennung verschiedener Bescheinigungen zu berticksichtigen haben.

Uber die Bewertungsverfahren selbst lag bei Annahme der Leitlinien noch kein ein-
heitliches Konzept vor. Die Vorgehensweise bei der Konformitdtsbewertung von Pro-
dukten etc. hat der Rat der Europdischen Gemeinschaft im Dezember 1990 in dem Be-
schluss 90/683/EWG ,,Uber die in den technischen Harmonisierungsrichtlinien zu ver-
wendenden Module fur die verschiedenen Phasen der Konformitétsbewertungsverfah-
ren“43 festgelegt. Bei der Ausarbeitung des sog. , Modularen Konzeptes® wurde von
der Uberlegung ausgegangen, dass dem Unternehmer im Rahmen des Gemeinschafts-
rechts alternative Mdglichkeiten angeboten werden sollten, um die Konformitét mit den
technischen Harmonisierungsrichtlinien nachweisen zu kénnen.

Das vom Rat mit seinen Beschllissen vom 13.12.1990 und 22.07.199344 geschaffene
standardisierte Konzept umfasst acht verschiedene Verfahren zur Bewertung der einzel-
nen Produkte; sie werden as ,Module® bezeichnet.45 Diese Verfahren betreffen die
Uberprifung auf zwei verschiedenen Produktionsstufen der Erzeugnisse, namlich dem
Entwurfsstadium und dem Produktionsstadium. Einige der Verfahren beziehen sich auf
beide Stufen, wahrend andere nur fir eine der Stufen angewandt werden, dafir aber

41 DieRichtlinien Neuer Konzeption sind im Blue Guide (S. 75f.) beschrieben. Eine aktuelle Auflistung
findet sich unter http://www.newapproach.org/directivelL ist.asp

42 EntschlieRfung des Ratesv. 7.5.1985, ABI. Nr. C 136 v. 4.6.1985, S. 1

43 ABI.Nr.L 380v. 31.12.1990, S. 13

44 |m Zusammenhang mit der Regelung Gber die CE-Kennzeichnung wurde der Beschluss vom
31.12.1990 ohne sachliche Anderung vom Rat wiederholt am 22.7.1993, ABI. Nr. L 220 v.
30.8.1993.

45 Zuden Modulen siehe im Detail Kap. 3.1; hier sollen nur ein erster Uberblick gegeben und die Zu-
sammenhange erlautert werden.
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kombiniert werden kénnen oder missen. Unter jedem der acht Verfahren sind jeweils die
einzelnen Mal3nahmen aufgefihrt, die von den Herstellern und auch von den Stellen be-
achtet werden mussen, falls die Verfahren eine Konformitétsbewertung durch unabhan-
gige Stellen vorsehen.

Die neuen Harmonisierungsrichtlinien nehmen auf dieses modulare Konzept Bezug und
bestimmen, welche einzelnen Module des Konformitétsbewertungsverfahrens fur die
einzelnen Produkted6 zur Verfligung stehen. Dabei geschieht die Festlegung je nach dem
Risikopotential und der Natur der Erzeugnisse. Es kann z.B. bestimmt werden, dass das
Konformitétszeichen (CE-Kennzeichnung) allein aufgrund einer Herstellererklarung an-
gebracht werden darf, oder dass eine Einzelprifung bzw. Genehmigung eines QS
Systems erfolgen muss; in der Regel wird dem Unternehmen zudem die Wahl zwischen
verschiedenen Konformitétsbewertungsverfahren zugestanden.

Wenn dabel eine Konformitétsbewertung durch eine unabhangige Stelle vorgeschrieben
ist, muss diese (egal wo) von einer unabhangigen Stelle eines (beliebigen) Mitgliedstaa-
tes durchgefihrt werden. Der Hersteller bzw. Importeur kann zwischen samtlichen in der
Gemeinschaft von den Mitgliedstaaten notifizierten und im Amtsblatt der EU bekannt
gegebenen Stellen frei wahlen.

Falt die Durchfuhrung eines dem Hersteller zur Wahl stehenden Bewertungsverfahrens
positiv aus, ist er berechtigt, eine Herstellererkldrung auszustellen und die in den Richtli-
nien nach Neuer Konzeption vorgesehene CE-K ennzeichnung an seinem Produkt anzu-
bringen. Fur das Inverkehrbringen der unter eine Richtlinie nach Neuer Konzeption fal-
lenden Produkte sind die Ausstellung der Herstellererklarung und die Kennzeichnung des
Erzeugnisses durch den Hersteller mit der CE-Kennzeichnung zwingend vorgeschriebene
Voraussetzung. Wird auf3erdem die Einschaltung einer benannten Stelle verlangt, muss
fur den Vertrieb des Produkts auch die von dieser Stelle erteilte Bescheinigung vorliegen.

Die Bestimmungen Uber Anbringung und Aussage der CE-Kennzeichnung sind in
den Richtlinien, die vor Anwendung der standardisierten Bewertungsverfahren erlassen
wurden, nicht einheitlich geregelt. Daher hat die Kommission dem Rat am 5. Juni 1991
einen Vorschlag fur eine Verordnung ,, Uber die Anbringung und Verwendung des CE-
Zeichens auf Industrieerzeugnissen“47 vorgelegt, der mit dem zugehdrigen Beschluss
93/465/EWG des Rates vom 22.7.199348 umgesetzt wurde, welcher die diesbeziiglichen
Bestimmungen vereinheitlicht hat.

In diesem Beschluss wird die Bedeutung der CE-K ennzeichnung wie folgt definiert:

» Die CE-Kennzeichnung auf Industrieerzeugnissen bedeutet, dass die naturliche
oder juristische Person, die die Anbringung durchfiihrt oder veranlasst, sich ver-
gewissert hat, dass das Erzeugnis alle Gemeinschaftsrichtlinien zur vollstandigen

46 |nnerhalb dieser Module kann es notwendig sein, Prozesse, Systeme oder Personen tiberpriifen zu
lassen, um fir ein Produkt im harmonisierten gesetzlich geregelten Bereich einen Konformitatsnach-
weis zu erhalten. Fir den (national) gesetzlich geregelten bzw. den gesetzlich nicht-geregelten, pri-
vatwirtschaftlichen Bereich sind auch getrennte Konformitétsbewertungsverfahren fir Prozesse etc.
maoglich. Diese Option wird in diesem Kapitel nicht naher betrachtet; der Fokus liegt hier auf dem
Modularen Konzept, das fir den harmonisierten gesetzlich geregelten Bereich ausgearbeitet wurde.

47  ABI.Nr.C160v. 20.6.1991, S. 14
48 ABI. Nr.L 220v. 30.8.1993, S. 23
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Harmonisierung erfullt und allen vorschriftsmélligen Konfor mitatsbewertungsver -
fahren unterzogen worden ist.” 49

Falls eine Stelle zur Uberwachung eingeschaltet wurde, steht hinter der CE-
Kennzeichnung die Kennnummer der eingeschalteten Stelle. Die Anbringung anderer
Zeichen ist erlaubtS0, sofern sie die Lesbarkeit der CE-Kennzeichnung nicht beeintréch-
tigen und sich auch eindeutig davon unterscheiden. Bestimmungen bezlglich des
Schriftbildes der CE-Kennzeichnung, der Mindestgréf3e und der Anbringungsweise sind
in dem Beschluss geregelt.

Die standardisierten Konformitétsbewertungsverfahren des Globalen Konzeptes sind
nicht fir den gesetzlich nicht-geregelten Bereich gedacht, bel dem es sowohl an Harmo-
nisierungsrichtlinien wie an harmonisierten Normen fehit.

1.2.2 Konformitétsbewertung von Stellen

Die Konfor mitatsbewertung der zweiten Stufe setzt Uber den Produktbewertungen an:
sie bezieht sich auf die Uberpriifungen der Stellen, die die Produkte, Prozesse, Systeme
etc. bewerten. Hintergrund ist die Erkenntnis, dass erstens die Qualitéat dieser Stellen ei-
nen grof3en Einfluss auf die Produktsicherheit besitzt und zweitens ein einheitlicher Qua-
littsstandard dieser Stellen Voraussetzung fur das Vertrauen in das System der Neuen
Konzeption ist.

Die Kommission empfiehlt demzufolge in ihrem Globalen Konzept den Aufbau zentra-
ler nationaler Netze zur Konformitatsbewertung der zweiten Stufe. Damit soll er-
reicht werden, dass sowohl im gesetzlich geregelten wie auch im nicht-geregelten Be-
reich die Tatigkeiten der Pruflaboratorien und Zertifizierungsstellen transparenter werden
und somit Vertrauen in diese Stellen aufgebaut werden kann. Bei diesen Netzen handelt
es sich um nationale Akkreditier ungssysteme sowohl fur Priflaboratorien als auch fur
Uberwachungs- und Zertifizierungsstellen.

Im Gegensatz zum gesetzlich nicht-geregelten Bereich, bel dem eine gegenseitige Aner-
kennung von Konformitatsbewertungsergebnissen und -stellen auf freiwilliger Basis er-
folgt, kommt der Akkreditierung und Benennung im harmonisiert gesetzlich geregelten
Bereich (Richtlinien nach der Neuen Konzeption) eine zentrale Rolle zu. Die Begriffe
der Benennung und Akkreditierung werden derzeit unterschiedlich gebraucht. An dieser
Stelle wird unter ,Benennung® ganz allgemein die Berechtigung durch einen Mitglied-
staat verstanden, dass eine qualifizierte Stelle Konformitatsbewertungen der ersten Stufe
ausfuhren darf, unter ,, Akkreditierung® ein Hilfsmittel bei der Bewertung der Qualifika-
tion dieser Stellen.51

Die Benennung der nationalen Stellen bleibt Sache der einzelnen Mitgliedstaaten, wo-
bei es sich bel den jeweiligen Stellen um im Hoheitsgebiet des Mitgliedstaates ansassige
Rechtspersonen handeln muss. Damit nicht ,,irgendeine” Stelle die Konformitét von Pro-
dukten mit den entsprechenden Richtlinien ausspricht, ist es nétig, dass sich der Staat
von der Kompetenz der Priif- und Zertifizierungsstellen Uberzeugt. Der Mitgliedstaat als
Souveran ist fur die Benennung der seiner Gerichtsbarkeit unterstehenden Stellen ver-

49 ABI. Nr. L 220v. 30.8.1993, Anhang I-B-b), S. 26
50  Beispielsweise ein Umweltzeichen.
51 vgl. Kap. 3.3; in Kap. 4.3 werden neue, einheitliche Definitionen vorgeschlagen.
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antwortlich. Dazu muss er eine benennende Behotrde , einrichten” (z.B. Behdrde in seiner
Verwaltungsstruktur oder auch einen beliehenen Unternehmer). Diese , benennt* nach
erfolgreicher (selbst oder von anderer Institution durchgefihrter) Feststellung der Kom-
petenz die Stelle.

In jedem Fall ist der jeweilige Mitgliedstaat gegeniiber den anderen Staaten und den Or-
ganen der EG fur die Kompetenz der Stellen verantwortlich. Die Prifung innerhalb des
harmonisierten Bereichs erfolgt aufgrund der in den Richtlinien verankerten Mindestkri-
terien und den Anforderungen des betreffenden Konformitétsbewertungsverfahrens; die
benannten Stellen miissen dauerhaft folgende Kriterien erfiillens2:

o Verflgbarkeit des Personals und der Ausstattung,
e Unabhéangigkeit und Unparteilichkeit gegeniiber dem Objekt der Prifung,

o fachliche Kompetenz beziiglich des zu prifenden Produkts und des zugehori-
gen Konformitétsbewertungsverfahrens,

o Integritét einschliefdlich der Wahrung des Berufsgehei mnisses,
e Abschluss einer Haftpflichtversicherung.

Zur Prézisierung dieser Mindestkriterien soll die einschlégige europdische Normen-
reihe EN 45000 herangezogen werden. Eine Akkreditierung nach diesen Normen ist
nicht vorgeschrieben, hilft aber bei dem technischen Teil der Benennung. Die Normen-
reihe EN 45000 unterscheidet zwischen Zertifizierungs-, Priif- und Uberwachungsstellen,
denen — je nach Tétigkeitsbereich — folgende Nor men zugeordnet werden:

Zertifizierungs- Priflaboratorien Uberwachungs-
stellen stellen

Kriterien fur die

Bewertung und Ak- EN 45002

kreditierung von zu EN 45010 EN 45003 EN 45010

benennenden Stellen

e EN 45011

E&'&'Z”séw die A1 N 45012 EN 45001 EN 45004

EN 45013

Abbildung 1:  Fur Benannte Stellen einschlégige Normen der Reihe EN 4500053

Kommt der Mitgliedstaat oder die von ihm beauftragte Organisation nach der Beurtei-
lung der zu benennenden Stelle zu dem Schluss, dass diese alle mal3geblichen Anforde-
rungen erfullt — sal es nun durch eine Akkreditierung und die Orientierung an den Nor-
men oder auf einem anderen, gleichwertigen Weg —, so wird diese Stelle benannt und
notifiziert (gemeldet). Durch die Notifizierung werden Kommission und die anderen
Mitgliedstaaten dartber unterrichtet, dass eine Stelle die Anforderungen erflllt und

52 BlueGuide, S. 40
53 Abb. nach: Blue Guide, S. 41
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Konformitétsbewertungsverfahren durchfihren kann. Benannte und notifizierte Stellen
verdffentlicht die Kommission im Amtsblatt der Européischen Gemeinschaftend4.

Eine einmal benannte und notifizierte Stelle behalt nicht automatisch und dauerhaft ihren
Status, sondern muss sich regelméafdig Uberprifen lassen, ob noch alle bei der Benennung
festgestellten Anforderungen nach wie vor gelten. Existieren berechtigte Zweifel an der
Qualitdt und Kompetenz einer benannten Stelle, so kénnen Kommission oder ein Mit-
gliedstaat ein Verfahren zur Widerrufung oder Aussetzung der Benennung einleiten.
Bestétigt sich dieser Verdacht und sind ale Rechtsmittel ausgeschopft, so widerruft die
national zustandige benennende Behorde — und nur diese — die Benennung.

Benannte Stellen haben nicht nur die Pflicht, die Konformitatsbewertungsverfahren, fr
die sie zugelassen sind, zuverldssig auszufihren, sondern missen u.a. auch Folgendes
erfillend5:

o Bereitstellung einschlagiger Informationen fir die benennende Behtrden und
die Marktaufsichtsbehorden.

e Betelligung an Normungsaktivitdten und Koordinierungsarbeiten zwischen
Kommission, Mitgliedstaaten und anderen benannten Stellen.

e Sollte die Benannte Stelle einen Teil ihrer Arbeit auf Unterauftragnehmer
Ubertragen — was durchaus moglich ist —, so tragt sie die volle Verantwortung
fur die Kompetenz, Unabhangigkeit, Objektivitét und Transparenz des Unter-
auftragnehmers.

1.3 Gegenseitigkeitsvereinbarungen in der Konformitatsbe-
wertung

Zur Vereinfachung des freien Warenverkehrs werden Gegenseitigkeitsvereinbarungen
auf freiwilliger Basis zwischen Akkreditierungsstellen, in Form von Gegenseitigkeitsab-
kommen zwischen Staaten auf gesetzlicher Basis oder auch zwischen Staaten und nicht-
staatlichen Organisationen abgeschlossen. Ziel der Vereinbarungen ist die gegenseitige
Anerkennung oder Ubernahme von Konformitatsbewertungsergebnissen und die damit
verbundene Vermeidung von doppelten oder mehrfachen K onformitétsbewertungen glei-
cher Objekte.56

1.3.1 Zwischen Akkreditierungsstellen

Akkreditierungsstellen treffen Gegenseitigkeitsvereinbarungen, um die Akzeptanz der
Ergebnisse der von ihnen akkreditierten Konformitétsbewertungsstellen tber die jewelli-
gen Landesgrenzen hinaus zu verbessern. Die Vereinbarungen sind freiwillig, werden

54 Einerelativ aktuelle Auflistung aller notifizierter Stellen findet sich auch auf den Internet Seiten der
Kommission - GD Unternehmen: http://europa.eu.int/comm/enterprise/newapproach/l egislation/nb/
notified-bodies.htm (7.11.2002)

55  Blue Guide, S. 44 ff.

56 Hinweis: Ein ISO/IEC Guide 68 , Arrangements for the recognition and acceptance of conformity
assessment results* wird zur Zeit bei ISO/CASCO ausgearbeitet.
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aber auch beispielsweise im Rahmen von Gegenseitigkeitsabkommen zwischen Staatend7?
genutzt.

Gegenseitigkeitsvereinbarungen zwischen Akkreditierungsstellen in Form von nicht
rechtsverbindlichen MLA (Multilateral Agreement) bestehen auf regionaler oder inter-
nationaler Ebene. In Europa haben sich die Akkreditierungsstellen in EA (European co-
operation for Accreditation) zusammengeschlossen58, um MLA abzuschlief}en. Basis der
Vereinbarungen sind die européischen Normen fir Akkreditierungsstellen und Konfor-
mitatsbewertungsstellen59 und die von EA entwickelten Leitfaden60. Beteiligte der MLA
konnen die Akkreditierungsstellen werden, die in von EA organisierten Evaluierungs-
verfahren ihre Kompetenz fur den jeweiligen Akkreditierungsbereich nachgewiesen ha-
ben. EA vertffentlicht die Beteiligten der MLA in ihrer Publikation EA-1/08.61 Weitere
regionale Gegenseitigkeitsvereinbarungen bestehen z.B. bei APLAC (Asia Pacific Ac-
creditation Co-operation), IAAC (Interamerican Accreditation Cooperation) oder PAC
(Pacific Accreditation Cooperation).

Auf internationaler Ebene haben die Akkreditierungsstellen zwei Organisationen auf-
gebaut, die ebenfalls MLA organisieren oder deren Leitfaden Basisfur MLA sind:

e |AF (International Accreditation Forum) im Bereich der Akkreditierung von
Zertifizierungsstellen (Produkte, Systeme, Personal)

e |LAC (International Laboratory Accreditation Cooperation) im Bereich der
Akkreditierung von Priif- und Kalibrierlaboratorien.

Die MLA stiitzen sich auf internationale Normen62 und auf von IAF bzw. ILAC entwik-
kelte Leitfaden63. Mal3gebend fir die Beteilligung in dem MLA sind ebenfalls Evaluie-
rungsverfahren, wobei die regionalen Evaluierungen eine breite Berlicksichtigung finden.
Seit einigen Jahren wird die Zusammenarbeit zwischen IAF und ILAC mit dem Ziel in-
tensiviert, die beiden Organisationen zu fusionieren. Fir den Bereich der Akkreditierung
von Inspektionsstellen besteht bereits ein gemeinsames Komitee.

1.3.2 Zwischen Staaten und nichtstaatlichen Organisationen

Das zentrale Anliegen der Européi schen Kommission im Rahmen der Neuen Konzeption
in Verbindung mit dem Globalen Konzept ist die Vermeidung technischer Handels-
hemmnisse unter Beachtung von hinreichenden Mindeststandards fur den Verbraucher-,
Umwelt- und Gesundheitsschutz64. Das Ziel der Warenverkehrsfreiheit ist fir die in Eu-
ropa ansassigen Unternehmen allerdings nicht nur hinsichtlich des Binnenmarktes von
hochster Wichtigkeit, sondern auch Uber dessen Grenzen hinaus, im internationalen

57 Vgl. Kap. 3.4

58  Die diesbeziiglich in europaischen politischen Gremien aktuell diskutierten wettbewerbsrechtlichen
bzw. kartellrechtlichen Problemfelder im gesetzlich nicht-geregelten Bereich konnten in dieser Studie
aufgrund des Umfangs nicht vertiefend untersucht werden.

39 vgl. Kap. 2.2

60 vgl. Kap.2.3.2

61 Diesekann tiber die EA-Website unter www.european-accreditation.org abgerufen werden.
62 vgl. Kap. 2.1

63 vgl.Kap.2.3.1

64 vgl. hierzu auch Kap. 1.1



Warenverkehr mit anderen, wichtigen Handelspartnern wie z.B. mit Japan, den USA
oder Australien.

Als Bestandteil ihrer Aul3enbeziehungen forciert die EU nun schon seit Jahrzehnten Ak-
tivitéten, die den weltweiten Handel vereinfachen, d.h. globale Handel sschranken abbau-
en sollen. Hierzu zéhlen genauso Abkommen mit bestimmten Staaten wie auch die For-
cierung von nichtstaatlichen Organisationen, die sich den Handelserleichterungen — u.a.
mithilfe von Gegenseitigkeitsabkommen zur Konformitétsbewertung von Produkten und
Stellen — widmen. An dieser Stelle wird néher auf das WTO-TBT-Ubereinkommen als
zentrales, internationales Rahmenwerk zur Vermeidung technischer Handel shemmnisse,
sowie die auf dem Gebiet der Konformitétsbewertung unterstiitzend tétigen Organisatio-
nen UN ECE, OECD und TABD eingegangen.

In diesem Zusammenhang wesentlich sind jedoch in erster Linie die sog. ,MRA" (Mu-
tual Recognition Agreements) und ,PECA"“ (Protocols to the Europe Agreements on
Conformity Assessment and Acceptance of Industrial Products). Erstere schlief?t die EG
auf Grundlage des Art. 133 EG-Vertrag mit Drittstaaten ab, die einen vergleichbaren
technischen Entwicklungsstand und vergleichbare Verfahren zur Konformitatsbewertung
aufweisen. Letztere sind Zusatzprotokolle zu den Europa-Abkommen, die mit den mittel-
und osteuropai schen Beitrittskandidaten abgeschlossen werden. Aufgrund der Bedeutung
der MRA und PECA im derzeitigen System der Konformitdtsbewertung der EG und auch
hinsichtlich der Empfehlungen fir zukiinftige Regelungen werden beide Abkommensar-
ten in Kapitel 3.4 detailliert vorgestellt.

1.3.21 DasWTO-TBT-Ubereinkommen

Die World Trade Organization (WTO) geht auf das 1947 gegrindete, multilaterale All-
gemeine Zoll- und Handelsabkommen GATT (= General Agreement on Tariffs and
Trade) zurlick. Das GATT war durch zwei Grundprinzipien gepragt, das Prinzip der
M eistbegiinstigung65 und das Prinzip der Inlanderbehandlung66, und wurde im Gebiet
der Konformitatsbewertung 1979 durch ein Ubereinkommen (iber technische Han-
delshemmnisse57 ausgefiillt, in dem z.B. vereinbart wurde, so weit wie moglich interna-
tionale Normen anzuwenden.68

Allerdings war die Effizienz dieses Abkommens gering, nicht zuletzt wegen des geringen
Beitritts — nur 40 Staaten unterzeichneten es. Zudem wies GATT einige inhatliche Lik-
ken auf, sodass 1988 in Uruguay Verhandlungen Uber eine Reform von GATT stattfan-
den.69

Ergebnis dieser ,, Uruguay-Runde* war die Grindung einer Welthandelsor ganisation —
der WTO —, die das GATT abl6ste bzw. reformierte, indem sie neben GATT auch GATS
(Dienstleistungsabkommen) und TRIPS (Abkommen Uber das geistige Eigentum) als
neue Saulen der WTO eingliederte. Innerhalb der ,, Uruguay-Runde* wurden zahireiche

65 GATT, Art. I: Wurde einem Staat von einer Vertragspartei einseitig ein Handelsvorteil fir eine Ware
gewahrt, so musste dieser Vorteil allen GATT-V ertragsparteien gewahrt werden.

66 GATT, Art. l1l: Aus anderen Vertragsstaaten eingefiihrte Waren durften keinen héheren inléndischen
Abgaben und scharferen Rechtsvorschriften unterworfen werden al's inlandische Waren.

67 ABI.Nr.L 71v. 17.3.1980, S. 29

68 Osterheld, B.: Abkommen der Europaischen Gemeinschaft tiber die gegenseitige Anerkennung von
Konformitéatsbewertungen, S. 93f.

69 Volz, G.: Die Organisationen der Weltwirtschaft, S. 70 ff.
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Ubereinkommen fur die verschiedensten Handel sberei che abgeschl ossen; fiir den Bereich
der Konformitatsbewertung wesentlich war der Abschluss eines WTO-Ubereinkommens
Uber technische Handel shemmnisse. Dieses ersetzte das erwahnte GATT-Uberein-
kommen nicht nur, sondern erweiterte es wesentlich und stellte es auf ein starkes, breites
Fundament. Aufgrund des englischen Namens,, Technical Barriersto Trade" wird das
Ubereinkommen als WTO-TBT-Uber einkommen bezeichnet.70

Da nicht nur die Staaten der EU Mitglieder der WTO sind — insgesamt sind es derzeit
144 Mitgliedstaaten —, sondern auch die EG selbst, wurde jedes der zahlreichen WTO-
Ubereinkommen mit dem Beschluss des Rates 94/800/EG vom 22.12.1994 , iiber den
Abschluss der Ubereinkiinfte im Rahmen der multilateralen Verhandlungen der Uru-
guay-Runde 71 in das européische Recht integriert. Wie ale anderen Ubereinkommen
trat das WTO-TBT-Ubereinkommen am 1.1.1995 in Kraft.

Die rechtliche Relevanz und Bindungswirkung des WTO-TBT-Ubereinkommens er-
gibt sich aus den WTO-Regeln zur Entscheidungsfindung und -verabschiedung: So wer-
den Entscheidungenund Abkommen der WTO Ublicherweise nur im Konsens zwischen
alen Mitgliedern verabschiedet und missen zudem von den nationalen Regierungen und
Parlamenten ratifiziert werden. Dadurch sind die Regierungen daran gebunden, ihre
Handelspolitik innerhalb der Grenzen auszugestalten, die die WTO-Abkommen fest-
schreiben.72

Im WTO-TBT-Ubereinkommen vereinbarten die Vertragspartner auf (iber 13 Seiten de-
taillierte Regeln und Verfahren zur Ausarbeitung, Annahme und Anwendung von techni-
schen Vorschriften, Normen und Konformitatsbewertungsverfahren. Es finden sich darin
Regeln, die den oben aufgefuihrten Prinzipien des GATT-Ubereinkommens entsprechen,
aber auch Formulierungen, die z.B. den Vorrang internationaler Normen vor nationa-
len bzw. europdischen Normen festschreiben. Auf dieser Basis kdnnte auch die Normen-
rethe EN 45000 in absehbarer Zeit von den entsprechenden Normen der 1SO 17000-
Reihe abgel 6st werden.

Trotz der Vorrangstellung internationaler Normen l&sst sich eine eindeutige, unumstofli-
che Ubernahme der 1SO 17000er Normen in das EN-Normenwerk nicht ableiten, wie u.a.
folgender Absatz des WTO-TBT-Ubereinkommens zeigt:

» 0weit einschlégige internationale Normen bestehen [...], verwendet die Nor-
menorganisation diese oder die einschlagigen Teile derselben als Grundlage fir
die Normen, die sie entwickelt, es sei denn, diese internationalen Normen oder die
einschlagigen Teile derselben waren unwirksam oder ungeeignet, zum Beispiel we-
gen eines ungenugenden Schutzniveaus | ...] . 73

Diese Ausnahmen beziehen sich wohl auch auf unbefriedigende Standards der Sicher-
heit, der Gesundheit, des Umweltschutzes und der nationalen Sicherheit, auch wenn die-
se in einem anderen Zusammenhang erwahnt werden — as Begriindung fir nationale

70 Osterheld, B.: Abkommen der EG, S. 95
71 ABI. Nr.L 336v.23.12.1994, S. 1

72 \WTO: The World Trade Organization in brief, S. 1; http://www.wto.org/english/res_e/doload e/
inbr_e.pdf (30.10.2002)

73 Art. 4.1i.V.m. Anhang 3 lit. F des WTO-TBT-Ubereinkommens
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Sonderwege, fals keine internationalen Vorschriften existieren oder nationale und inter-
nationale Bestimmungen stark variieren.74

Die Vorrangstellung der internationalen Normen wurde allerdings schon friher in Ver-
einbarungen zwischen den jeweiligen Normungsi nstitutionen festgelegt, so z.B. zwischen
CEN und 1SO im Wiener Abkommen von 1991.75

Des Weiteren finden sich in Art. 5 des WTO-TBT-Ubereinkommens Regeln lber die
Har monisierung von Konformitatsbewertungsverfahren; so definiert z.B. Art. 5.5:

» Die Mitglieder beteiligen sich im Rahmen ihrer Moglichkeiten und mit dem Zidl,
eine maglichst weitgehende Harmonisierung der Konfor mitatsbewertungsverfah-
ren zu erreichen, voll und ganz an der Ausarbeitung von Richtlinien und Empfeh-
lungen fur Konformitatsbewertungsverfahren durch die einschlagigen internatio-
nalen Normenorganisationen.”

Der Begriff der Konformitatsbewertungsverfahren wird — ebenso wie andere zentrale
Begriffe —in Anhang 1 des Ubereinkommens definiert. Der wichtigen gegenseitigen An-
erkennung der Ergebnisse von Konformitatsbewertungsverfahren wird in Art. 6
Rechnung getragen. So sind diese Ergebnisse auch dann anzuerkennen, wenn die Verfah-
ren zwar voneinander abweichen, aber ein Vertrauen in die Gleichwertigkeit beider
Verfahren besteht. Zentraler Aspekt dieses Vertrauensist ein

» angemessener und bestandiger technischer Sachverstand der betreffenden Kon-
formitatsbewertungsstellen [ ...] ; diesbeziiglich wird beispielsweise die im Wege der
Akkreditierung geprUfte Einhaltung der einschlagigen Richtlinien oder Empfehlun-
gen internationaler Normenorganisationen als Nachweis fir angemessenen techni-
schen Sachverstand berticksichtigt.” 76

Das WTO-TBT-Ubereinkommen stellt somit die wesentliche Basis fiir die internationale
Harmonisierung technischer Vorschriften und Normen sowie fir die gegenseitige Aner-
kennung diesbeziglicher Konformitétsbewertungsverfahren einschliefdich ihrer Ergeb-
nisse dar. Insbesondere basieren die MRA und PECA auf diesem Ubereinkommen; Art.
6.3 ermutigt die Vertragsparteien explizit, in Verhandlungen Uber derartige Abkommen
einzutreten.

Auch fur die nachfolgend betrachteten Organisationen ist das WTO-TBT-
Ubereinkommen der Rahmen, innerhalb dessen sie die Bestimmungen in verschiedene
Richtungen aufarbeiten, detaillieren, interpretieren und publizieren. Denn obwohl das
WTO-TBT-Ubereinkommen die beschriebene Basis darstellt, wird darin z.B. nichts dar-
Uber ausgesagt, wie eine harmonisierte Norm genau auszusehen oder wie ein Konformi-
tétsbewertungsverfahren abzulaufen hat.

1.3.22 DieUN ECE

Die , United Nations Economic Commission for Europe® (UN ECE) ist eine Kommissi-
on des,,Economic and Social Councils* (ECOSOC) der UN und wurde von diesem 1947

74 Art. 2.10 WTO-TBT-Ubereinkommen

75 Siehe hierzu ISO/CEN: Agreement on technical cooperation beteween 1SO and CEN,
http://www.cenorm.be/boss/supmat/refdoc/archive/ms/ms002.htm (23.12.2002), Kap. 4

76 Art. 6.1.1 WTO-TBT-Ubereinkommen.
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gegrundet. ECOSOC ist innerhalb der UN fir die Verwirklichung eines hdheren Lebens-
standards, einer moglichst hohen Beschaftigung sowie eines hinreichenden sozialen und
wirtschaftlichen Fortschritts verantwortlich. Innerhalb des ECOSOC gibt es funf regio-
nale Kommissionen — fur Europa, Afrika, Lateinamerika und die Karibik, Asien und den
Pazifik sowie fir Westasien —, die ihm jeweils Bericht erstatten.

Die UN ECE ist ein Forum von 55 Landern und 70 nicht-staatlichen Organisationen, mit
dem Ziel, die wirtschaftliche Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedern mit Hilfe von
Kooperationen und Informationsbereitstellung zu verbessern. Schwerpunkte der Ar-
beit stellen 6konomische Analysen, statistische Auswertungen, technische Hilfestellun-
gen und Harmonisierungsbestrebungen in den Bereichen Umwelt, nachhaltige Energie,
Handel, Industrie und Unternehmen sowie Transport und Waldnutzung dar. Bislang
schlug die UN ECE in diesen Feldern tiber 30 Abkommen und Protokolle sowie tber 250
Richtlinien und Normen vor, die vielfach in das nationale Recht der UN ECE-
Mitgliedstaaten oder in das 1SO-Normenwerk implementiert wurden.’7 So wird z.B.
auch im Sektoralen Anhang Uber Kraftfahrzeuge des MRA mit Australien’8 an mehreren
Stellen auf UN ECE-Regeln und -Ubereinkommen (insbes. das Ubereinkommen iiber die
Harmonisierung von technischen Regeln zur Herstellung von Kraftfahrzeugen aus dem
Jahre 195879) verwiesen, die die V ertragsparteien anwenden sollen.

Erarbeitet werden diese Vorschlége in themenspezifischen Organen, die wiederum in
Arbeitsgruppen unterteilt sind. Fir den Bereich der Konformitdtsbewertung und Harmo-
nisierung technischer Vorschriften ist — als eines von sieben UN ECE-Committees — das
»Committee for Trade, Industry and Enterprise Development” zustandig. Dieses ist wie-
derum in vier ,Working Parties* untergliedert, wovon sich die WP.6 ,, Working Party
on Technical Harmonization and Standar dization Policies* 80 mit der in dieser Studie
relevanten Problematik beschéftigt.

Auch die WP.6 sieht sich — wie die UN ECE als Gesamtheit — als Forum zur Diskussi-
on von Problemfeldern. Die WP.6 erkennt an, dass die Mitgliedstaaten die vollsténdige
Oberhoheit in Fragen des Gesundheitsschutzes, der Sicherheit, des Umweltschutzes und
des offentlichen Interesses besitzen. Darum liegt der Sinn und Zweck der WP.6 darin,
(rechtlich unverbindliche) Vorschldge zu erarbeiten und ,, die Aufmerksamkeit auf unné-
tige Handel shemmnisse zu lenken und die Regierungen darin zu unterstiitzen, ein ausge-
wogenes Verhdltnis von national erforderlichen Instrumenten und den Auswirkungen
dieser Instrumente auf den internationalen Handel zu erreichen.” 81

Im Bereich der Konformitatsbewertung sind folgende Aktivitaten und Dokumente der
WP.6 zu nennen, die dahingehend Uberprift wurden, ob sie einen substanziellen Beitrag
zu dieser Studie bringen. Derartige Beitrage werden im weiteren Verlauf der Studie dort

77 Vgl hierzu UN ECE: Mandate and Role; http://www.unece.org/oes/about/mandate.htm (30.10.2002)
und ECOSOC (Hrsg.): About ECOSOC; http://www.un.org/esa/coordination/ecosoc/about.htm
(30.10.2002)

78 ABI. Nr.L 229v. 17.8.1998, S. 51 ff.

79 Siehe dazu ausfiihrlich die Dokumente auf der UN ECE-Homepage: http://www.unece.org/trans/
main/wp29/wp29regs.html

80  Siehe hierzu die eigene Internet-Seite dieser WP.6: http://www.unece.org/trade/tips'wp6/wp6_h.htm
(30.10.2002)

81 UN ECE WP.6: Providing an International Forum; http://www.unece.org/trade/tips/wp6/wp6_h.htm
(30.10.2002)
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eingebracht, wo dies der Sachzusammenhang erfordert82; an dieser Stelle werden sie aus
Grunden des Umfangs nicht vertiefend analysiert:

e FErarbeitung eines Kompendiums ,,ECE Standardization List“83, in dem die
Sektoren aufgefihrt sind, in denen nationale Regierungen Handlungsbedarf im
Bereich der Normenharmonisierung sehen, einschlief3dlich des Regelungsberei-
ches und der daflr verantwortlichen und beteiligten Organisationen.

o Verdffentlichung einer Sammlung mit Vorschlagen zur internationalen Verein-
heitlichung der Normenpolitik84, die u.a. folgende Einzeldokumente bespricht:

» A. Further developments in international cooperation on technical harmoni-
zation and standardization policies

» B. Coordination of technical regulations and standardization activities
» C. International harmonization of standards and technical regulations

» F. Creation and promotion of international agreements on conformity as-
sessment

» G. Acceptance of conformity assessment results

e Errichtung eines ad-hoc-Teams mit dem Namen ,START* (Standardization
and Regulatory Techniques) im Jahre 1999, um die Beziehungen zwischen na-
tionalen und internationalen Normen und deren Weiterentwicklungsmaéglich-
keiten zu untersuchen. Erstes Ergebnis des Start-Teams war ein Vorschlag Uber
ein ,Internationales Modell fir technische Harmonisierung*“85, das in die o.g.
Liste mit Empfehlungen im Bereich der Normungspolitik unter ,L“ aufge-
nommen wurde.

1.3.2.3 DieOECD

Die , Organization for Economic Co-operation and Development* (OECD) entstand 1961
aus der OEEC (Organization for European Economic Co-operation), die wiederum nach
dem 2. Weltkrieg unter dem Marshall-Plan den USA und Kanada beim Wiederaufbau
Europas helfen sollte. Die Ziele der OECD sind der Aufbau und die Optimierung starker
Marktwirtschaften in den inzwischen 30 Mitgliedstaaten, die Ausweitung des freien
Handels und die Unterstiitzung sowohl von Industrie- als auch Entwicklungsléndern.

Wie die UN ECE sieht sich auch die OECD a's Forum, in dem 6konomische und soziae
Politikbereiche diskutiert und weiterentwickelt werden. Durch Erfahrungsaustausch
und K ooperationen sollen Mitglieder, aber auch Nichtmitglieder, darin unterstitzt wer-
den, tragfahige Konzepte und Antworten auf die Herausforderungen der globalisierten
Weltwirtschaft zu finden. Ergebnisse dieses Diskussionsprozesses konnen sowohl recht-
lich bindende Dokumente zwischen einzelnen oder allen Mitgliedern as auch unver-

82 Diese Vorgehensweise und Aussage ist auch auf die Dokumente und Aktivitdten der nachfolgend
behandelten Organisationen OECD und TABD zu Ubertragen.

83 UN ECE WP.6: ECE Standardization List, ECE/STAND/20/Rev.5
84 UN ECE WP.6: Recommendation on Standardization Policies, ECE/TRADE/17/Rev.4

85 UN ECE WP.6: ,An international model for technical harmonization based on good regulatory prac-
tice for the preparation, adoption and application of technical regulations via the use of international
standards*, UN ECE Recommendation ,,L“; http://www.unece.org/trade/tips/docs/wp6_01/model -
17r4e.doc (30.10.2002)
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bindliche Empfehlungen sein. In beiden Fallen steht es auch den Nichtmitgliedern offen,
den Vertrégen beizutreten oder die Empfehlungen umzusetzen.

Obgleich das oberste Organ der OECD der Rat ist, kommt dem Sekretariat in Paris ent-
scheidende Bedeutung im Rahmen der operativen Tétigkeiten der OECD zu. Nahezu
2000 Wissenschaftler sasmmeln innerhalb themenspezifisch aufgeteilter Committees Da-
ten, beobachten Trends, verfassen Studien, arbeiten Statistiken aus und treffen Vorhersa-
gen in den Bereichen Handel, Umwelt, Agrarwirtschaft, Technologie und Steuern.86

Die Themen rund um die Konformitétsbewertung und die Harmonisierung technischer
Normen werden innerhalb des ,, Trade Committees* bearbeitet, das als Ziel die Forcie-
rung eines starken und liberalen Welthandels formuliert. Als Basis werden dabei die Re-
gelungen der WTO angesehen, wobei der Focus des OECD Trade Committees weniger
in der Aushandlung konkreter Vertrége liegt, als eher in der interdisziplinaren Problem-
analyse einschliefdich der Publikation der Ergebnisse.87

Auch hier wird nachfolgend lediglich ein Auszug aus den erwdhnenswerten Aktivitéten
und Publikationen des OECD Trade Committees vorgestellt, die fir den in dieser Stu-
die relevanten Themenbereich interessant sind:

e Im Mérz 2000 veranstaltete das Trade Committee einen Kongress zum Thema
» Technische Handel sschranken®, an dem tber 130 Experten aus Normungsor-
ganisationen, Verbraucherschutz- und Wirtschaftsverbénden sowie Regie-
rungsvertreter teilnahmen.88

e In einer OECD-Studie aus dem Jahr 2000 wurde untersucht, inwieweit sich
unterschiedliche technische Normen und Verfahren zur Konformitétsbewertung
monetér auf die betroffenen Unternehmen auswirken.89

e Eineweitere Studie aus dem Jahr 1999 beschéftigte sich mit dem Status quo im
Bereich Akkreditierung, Zertifizierung und Konformitatsbewertung. Beteiligte
Gruppen wurden identifiziert sowie Vereinbarungen und bestehende Modell-
vorschlgge (z.B. MRA) anaysiert. Auf diesen Erfahrungen und dem WTO-
TBT-Ubereinkommen aufbauend wurden Lésungsvorschl dge erarbeitet.90

e Fur die Sektoren Elektrogeréte und elektromagnetische Vertraglichkeit, Druck-
einrichtungen, Baumaschinen und Maschinensicherheit wurden im Jahr 2000
die vorhandenen Normen und Normungsaktivitéten innerhalb der WTO, der
EU, Japan und den USA hinsichtlich Stéarken und Schwéchen genau analysiert.
Die Erfahrungen der beteiligten Kreise wurden dokumentiert und V erbesserun-
gen vorgeschlagen.91

e Hervorzuheben sind ebenfalls die Tétigkeiten der OECD auf den Gebieten der
Guten Laborpraxis (GLP), der Guten Herstellungspraxis (GMP) und der Guten

86 OECD: Overview of the OECD/About OECD; http://www.oecd.org/ (30.10.2002)
87 OECD: About the Trade Committee, http://www.oecd.org/ (30.10.2002)

88  Siehe dazu ausfiihrlich OECD: Special meeting on technical barriers to trade — summary report by the
secretariat, TD/TC/WP/RD(2000) /FINAL, April 2000

89  OECD: An assessment of the costs for international trade in meeting regulatory requirements,
TDITC/WP(99)8/FINAL, Februar 2000

90 OECD: Regulatory reform and international standardization, TD/TC/WP(98)36/FINAL, Januar 1999

91 OECD: Standardization and regulatory reform: selected cases, TD/TC/WP(99)47/FINAL, Februar
2000
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klinischen Praxis (GCP). Diese Konzepte wurden unter Fihrung der OECD mit
Beteiligung anderer Organisationen wie der Europédischen Kommission, der
WHO und der SO ausgearbeitet.92

1.3.24 Der TABD

Der TABD (Trans Atlantic Business Dialogue) ist ein Ergebnis der institutionellen An-
naherung zwischen der EU und den USA nach Ende des Kalten Krieges, die mit der
Transatlantischen Erklarung von 1990 begann. Neben unverbindlichen Absichtserkl&é
rungen z.B. zur Nachhaltigen Entwicklung oder zum Kampf gegen den Terrorismus wur-
den auch Konsultationsmechanismen wie halbjéhrliche EU-US-Gipfeltreffen vereinbart.

Im November 1995 trafen sich dann auf Initiative der Europaischen Kommission und der
US-Regierung Wirtschaftsvertreter beider Seiten in Sevilla zu einer Konferenz mit dem
Namen , Trans Atlantic Business Dialogue®. Ein langer Forderungskatalog wurde verab-
schiedet, der die Regierungen zum umfangreichen Abbau von Handels- und Investitions-
hindernissen aufforderte. Im Nachgang zur Konferenz von Sevillawurde der Grofdteil der
dort erhobenen Forderungen in die ,,Neue Transatlantische Agenda“ (NTA) aufgenom-
men, der TABD institutionalisiert und die Konferenz als jahrliches Treffen hochrangiger
Wirtschaftsfihrer und Regierungsvertreter eingerichtet.93

Zentrales Organ der TABD ist der Vorstand, der von je einem amerikanischen und euro-
paischen Unternehmensvertreter gebildet wird. Ublicherweise sind das Vorstandsvorsit-
zende grofRer Unternehmen; fir Europa sal3en z.B. 1996 Jirgen Strube, BASF, und 1998
Jirgen Schrempp, DaimlerChrysler im Vorstand. Unterstiitzt wird der Vorstand durch ein
Leadership Team, dem jeweils ein operativer Leiter vorsteht, einem Sekretariat und ver-
schiedenen Expertengruppen.

Das Ziel des TABD ist die Forderung des transatlantischen Handels und der Investiti-
onsmoglichkeiten durch den Abbau von Handelshemmnissen, einschliefdlich der Ver-
meidung von Ineffizienzen und Doppelaufwand durch tbertriebene Regulierungen und
Verfahren.94 Mittel sind dabel gemeinsam erarbeitete Empfehlungen, die mdglichst
durch die Regierungen umgesetzt werden sollen. Durch eine strikte Zielverfolgung und
die Beteiligung hochrangiger Wirtschafts- und Regierungsvertreter hat sich der TABD zu
einem einflussreichen Verhandlungsforum entwickelt.

Auf der jahrlichen Konferenz werden die Hauptbetétigungsfelder des TABD festgel egt,
die dann in Expertengruppen bearbeitet werden. Neben Themen wie dem Kapitalmarkt,
E-Commerce, Unternehmensnetzwerken und Datenschutz liegt ein Fokus auch auf der
Harmonisierung technischer Regeln und Konformitétsbewertungsverfahren9s;

e S0 stand fir das Jahr 2002 als ein Hauptanliegen die Ordnungspolitik auf der
Agenda. Der TABD will dabei die Auswirkungen von internationalen Normen
auf den Handel und die Wirtschaft untersuchen, einschliefflich der Harmonisie-
rungsbestrebungen in US-EU-Systemen und -V erfahren.

92 Siehe ausfiihrlich: Ettarp, L.: An Overview of International Conformity Assessment Systems,
SWEDAC DOC 97:10, Kap. 4.7.2

93 schomaker, A.; Detken, D.: Die EU und die USA, in: Réttlinger, M.; Weyringer, C. (Hrsg.): Hand-
buch der Européischen Integration, S. 536 ff.
94  TABD: The TABD in 2002, http://www.tabd.org/about/about.html (30.10.2002)

95  vgl. TABD: The TABD in 2002, http://www.tabd.org/about/about.html (30.10.2002) und TABD
History 1995-2002, http://www.tabd.org/history.html (30.10.2002)

—41—



e |Im Jahre 2002 bestand eine Expertengruppe ,, Conformity Assessment”, fur die
auf européischer Seite Herr Girtler, Siemens, verantwortlich zeichnet.

e Auf der Berliner Konferenz von 1999 stellte die — heute nicht mehr bestehende
— Expertengruppe ,, Conformity Assessment and Product Marking* (CAPM)
Vorschlage fur den Abbau technischer Handel sschranken vor. Die Vorschlage
betrafen die Themen Harmonisierung und internationale Normung, weltweite
Anerkennung von Prifungen, Konformitétsbewertungsverfahren im geregelten
Bereich sowie Produktkennzei chnung.96

¢ DieKonferenz in Chicago im Jahre 1996 stand ganz im Zeichen der Idee eines
MRA zwischen den USA und der EU, die von den Parteien wesentlich forciert
und beeinflusst wurde.

1.3.3 Zwischen Konformitatsbewertungsstellen

Konformitétsbewertungsstellen haben Gegenseitigkeitsvereinbarungen abgeschlossen,
um z.B. Produkte, die regional oder international vertrieben werden sollen, nur einmal
zu prufen. Von grof3er Bedeutung fr den européischen und internationalen Handel sind
die im Elektro-Bereich abgeschlossenen freiwilligen Gegenseitigkeitsvereinbarungen:

e in Europadas CCA-Verfahren
e international das CB-Verfahren

An beiden Verfahren konnen sich Zertifizierungsstellen von Elektro-Produkten beteili-
gen, die ihre Kompetenz in einem ,, peer assessment” — einer Begutachtung unter Gleich-
rangigen — nachgewiesen haben. Die Mitglieder der CCA- bzw. der CB-
Gegenseitigkeitsvereinbarung zertifizieren Elektro-Produkte auf der Basis von Prifun-
gen, die ein anderes Mitglied durchgefihrt hat. Fir Hersteller haben die Vereinbarungen
den Vorteil, dass sie aufgrund einer einzigen Prifung Zertifikate und Zeichen verschie-
dener Produktzertifizierungsstellen verwenden konnen, um flexibel auf regionale oder
nationale Marktnachfragen zu reagieren.97

96 TABD: CEO Conference Conclusions, Berlin 1999, S. 10; http://www.tabd.org/recommendations/
Berlin99.pdf (30.10.2002)

97 Hinweis: Eine |SO/IEC-Norm 17040 , General requirements for peer assessement of conformity as-
sessment bodies* wird zur Zeit bei 1SO/CASCO ausgearbeitet.
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2 Normative Anforderungen an AkKkreditierungsstellen
und Konfor mitatsbewertungsstellen

Allgemeine Anforderungen an Akkreditierungsstellen und Konformitéatsbewertungsstel-
len sind in normativen Dokumenten (Normen und anderen normativen Dokumenten, z.B.
Leitfaden oder technischen Regeln) enthalten, die Normungsorganisationen im Konsens-
verfahren ausarbeiten und veroffentlichen. Mit den normativen Dokumenten werden ein-
heitliche Kriterien fir die Stellen und ihre Tatigkeiten festgelegt. Die Anwendung der
normativen Dokumente durch die Stellen ist grundsétzlich freiwillig. Ihre Erfullung kann
aber auch Voraussetzung beispielsweise fur die Tellnahme an Gegenseitigkeitsvereinba-
rungen98 oder als Kompetenznachweis bei der Anerkennungen im harmonisierten ge-
setzlich geregelten Bereich herangezogen werden99.

Die in normativen Dokumenten enthaltenen Anforderungen an Akkreditierungsstellen
und Konformitétsbewertungsstellen werden durch Leitlinien mit dem Ziel konkretisiert,
die Akkreditierungsverfahren einheitlich durchzufihren. Die Leitfaden sind nach dem
Prinzip ,,no more, no less* konzipiert, d.h. sie dirfen keine htheren oder niedrigeren
Anforderungen als die normativen Dokumente enthalten, auf denen sie basieren. Die
Erflllung dieser Leitfaden ist z.B. Voraussetzung fir die MLA-Mitgliedschaft100.

2.1 Normung international (ISO/CASCO)

Die normativen Dokumente fur Akkreditierungsstellen und Konformitdtsbewertungs-
stellen werden von CASCO, dem 1SO-Komitee fur Konformitétsbewertung, ausgearbei-
tet und als 1SO/IEC-Dokumente verdffentlicht. Bis vor einigen Jahren wurden die von
CASCO ausgearbeiteten normativen Dokumente ausschlief3lich in Form von Leitfaden
(Guides) verdffentlicht. Seit 1997 wird unterschieden zwischen Normen und Leitfaden.
CASCO-Dokumente werden generell als Normen verdffentlicht, wenn ihr Inhalt vor-
schreibend (prescriptive) ist. Ist ihr Inhalt beschreibend (descriptive), werden sie as
Leitfaden (Guides) veroffentlicht.

2.1.1 Aktudler Stand

In folgenden zur Zeit gultigen normativen Dokumenten von CASCO sind die Anforde-
rungen an Akkreditierungsstellen und Konformitétsbewertungsstellen enthalten. Obwohl
es sich bei den Dokumenten tUberwiegend um Leitfaden (Guides) handelt, ist ihr Inhalt —
auch aufgrund der 1997 vorgenommenen begrifflichen Unterscheidung — in alen Félen
vorschreibend, sodass sie alle Normen-Charakter haben.

Anforderungen an Akkreditierungsstellen:

98 SieheKap. 1.3
99 vgl. die Aussagen zur Vermutungswirkung in Kap. 3.2.2.3
100 vgl. Kap. 1.3.1
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e |ISO/IEC Guide 58:1993

e |SO/IEC Guide 61:1996

e [SO/IEC TR 17010:1998

Cdlibration and testing laboratory accreditation sys-
tems - General requirements for operation and recog-
nition

(entspricht EN 45003:1995, siehe Kapitel 2.2)
Genera requirements for assessment and accredita-
tion of certification/registration bodies

(entspricht EN 45010:1998, siehe Kapitel 2.2)

Genera requirements for bodies providing accredita-
tion of inspection bodies

Anforderungen an K onfor mitatsbewer tungsstellen:

ISO/IEC 17025:1999

e [SO/IEC 17020:1998

e |SO/IEC Guide 65:1996

e |SO/IEC Guide 62:1996

e |SO/IEC Guide 66:1999

Genera requirement for the competence of testing
and calibration laboratories
(entspricht EN 17025:2000, siehe Kapitel 2.2)

Genera criteria for the operation of various types of
bodies performing inspection
(entspricht EN 45004:1995, siehe Kapitel 2.2)

Genera requirements for bodies operating product
certification systems
(entspricht EN 45011:1998, siehe Kapitel 2.2)

General requirements for bodies operating assessment
and certification/registration of quality systems
(entspricht EN 45012:1998, siehe Kapitel 2.2)

General requirements for bodies operating assessment
and certification/registration of environmental man-
agement systems (EMS)

Eine vollstandige Liste der zur Zeit giltigen ISO/CASCO-Leitfaden und -Normen ent-

halt Anhang A.

2.1.2 Waeiterentwicklung

Die normativen Dokumente von CASCO fur Akkreditierungsstellen und Konformitéts-
bewertungsstellen werden zukinftig ausschliefdlich as Normen der ISO/IEC-

Normenreihe 17000 veroffentlicht.

Folgende Normenprojekte fir Akkreditierungsstellen und Konformitatsbewertungs-
stellen sind zur Zeit bei CASCO in Vorbereitung:

e |SO/EC 17011: Genera requirements for bodies providing assessment and
accreditation of conformity assessment bodies

Diese Norm wird die |SO/IEC-Leitfaden 58 und 61 sowie die
ISO/IEC TR 17010 abldsen.

e |SO/EC 17021: Genera requirements for bodies operating assessment and
certification of management systems
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Diese Norm wird die | SO/IEC-Leitfaden 62 und 66 abldsen.

e ISO/IEC 17024 Genera requirements for bodies operating certification of per-

sons

e |SO/IEC 17025 Genera requirements for the competence of testing and cali-

bration laboratories

Die bestehende ISO/IEC 17025:1999 wird lediglich an die
neue 1SO 9001:2000 angepasst.

Fur die zukinftige Weiterentwicklung der Normenreihe 17000 sind folgende CASCO-
Entscheidungen von besonderer Bedeutung:

CASCO hat eine Arbeitsgruppe (WG 23) mit der Aufgabe eingesetzt, gemein-
same Elemente (, Common Elements*) fir zukinftig zu novellierende Normen
der Reihe 17000 fur Akkreditierungsstellen und Konformitéatsbewertungsstellen
zu entwickeln. Uber die gemeinsamen Elemente soll sichergestellt werden, dass
in zukinftigen Normen gleiche Anforderungen einheitlich beschrieben werden,
um die Kompatibilitdt der Normen untereinander zu verbessern und ihre An-
wendung durch die Akkreditierungsstellen und Konformitatsbewertungsstellen
zu erleichtern. Gemeinsame Elemente werden z.B. formuliert fur die Struktur
der Stellen, ihre Unabhangigkeit, ihre Vertraulichkeit, ihre Beschwerde- und
Einspruchsverfahren und ihr Managementsystem.

Die von ISO/CASCO zu entwickelnden ,,Common Elements* unterscheiden
sich zum Teil zu den ,Common Elements®, die in dieser Studie vorgeschlagen
werdenl01, Vereinheitlicht ISO/CASCO gemeinsame Elemente der Normenrei-
he 1SO/IEC 17000 zur Novellierung dieser Reihe, so werden in dieser Studie
unter ,Common Elements’ gemeinsame Anforderungen an zu benennende
Stellen verstanden. Inhaltlich gehen die in dieser Studie vorgeschlagenen
»Common Elements® etwas Uber die der ISO/CASCO hinaus; es bestehen den-
noch weitreichende Ubereinstimmungen102, sodass der englische Begriff
»Common Elements* fir beide Sachverhalte treffend ist.

CASCO hat entschieden, bei der Weiterentwicklung der Normenreihe 1SO
17000 den funktionalen Ansatz (,, Functional Approach*) zu verwenden. Die
in den Normen fur Akkreditierungsstellen und Konformitétsbewertungsstellen
vorgeschriebenen Konformitatsbewertungsverfahren sollen nach dem funktio-
nalen Ansatz aufgebaut werden. Die Grundlagen des funktionalen Ansatzes
sollen in der Definitions-Norm 17000 ,, Conformity assessment - general voca
bulary and functional approach beschrieben werden, die zur Zeit von der
CASCO-Arbeitsgruppe 5 (WG 5) ausgearbeitet wird. Diese Arbeitsgruppe
schlagt al's Funktionen vor (siehe auch Abbildung 2):

» Auswahl (z.B. Probenahme)
» Ermittlung (z.B. Prifung, Audit, Begutachtung)
» Beurteilung und Bestétigung (z.B. Zertifizierung, Akkreditierung)

101 Siehe hierzu insbes. Kap. 5.2
102 7zu Unterschieden und Gemeinsamkeiten siehe auch Kap. 5.3.2
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Abbildung 2:  Funktionaler Ansatz103

2.2 Normung europaisch

Fur die Ausarbeitung und Veroffentlichung der européischen Normen (EN) fur Akkredi-
tierungsstellen und Konformitatsbewertungsstellen sind die europé schen Normenorgani-
sationen CEN und CENELEC zustandig. Das fur die Normen verantwortliche Komitee
ist das CEN/CLC TC 1. Im Gegensatz zu I|SO/CASCO sind die européischen normativen
Dokumente fur Akkreditierungsstellen und Konformitétsbewertungsstellen immer in
Form von Normen und nicht als Leitfaden vertffentlicht worden. Dadurch haben diese
Normen, obwohl inhaltlich identisch mit den 1SO/IEC-Leitfaden, einen stérker binden-
den Charakter als die Leitfaden mit empfehlendem Charakter.

2.2.1 Aktudler Stand

Zur Zeit sind folgende EN-Normen mit Anforderungen an Akkreditierungsstellen und
Konformitétsbewertungsstellen in Kraft:

103 Abb. aus ISO/IEC DIS 17000 (Draft 2), Annex A, S. 8
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Anforderungen an Akkreditierungsstellen:
e EN 45002:1990 Allgemeine Kriterien zum Begutachten von Priiflaboratorien

e EN 45003:1995 Akkreditierungssysteme fur Kalibrier- und Pruflaboratorien -
allgemeine Anforderungen fur Betrieb und Anerkennung

(entspricht ISO/IEC Guide 58:1993, siehe Kapitel 2.1)

e EN 45010:1998 Allgemeine Anforderungen an die Begutachtung und Akkre-
ditierung von Zertifizierungsstellen

(entspricht ISO/IEC Guide 61:1996, siehe Kapitel 2.1)

Anforderungen an Konfor mitatsbewer tungsstellen:

EN 17025:2000 Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und
Kalibrierlaboratorien

(entspricht ISO/IEC 17025:1999, siehe Kapitel 2.1)

EN 45004:1995 Allgemeine Kriterien fir den Betrieb verschiedener Typen von
Stellen, die Inspektionen durchfiihren

(entspricht ISO/IEC 17020:1998, siehe Kapitel 2.1)

EN 45011:1998 Allgemeine Anforderungen an Stellen, die Produktzertifizie-
rungssysteme betreiben

(entspricht ISO/IEC Guide 65:1996, siehe Kapitel 2.1)

EN 45012:1998 Allgemeine Anforderungen an Stellen die Qualitétsmanage-
mentsysteme begutachten und zertifizieren

(entspricht ISO/IEC Guide 62:1996, siehe Kapitel 2.1)
EN 45013:1989 Allgemeine Kriterien fir Stellen, die Personal zertifizieren.

Bis auf die EN 45004 und die EN 45013 wurden alle normativen Dokumente von
CASCO ausgearbeitet und dann von CEN/CENELEC as EN-Normen tibernommen. Bei
der Norm fir Inspektionsstellen hat 1SO/CASCO im umgekehrten Verfahren die EN
45004 als ISO/IEC 17020 veroffentlicht. Fur Zertifizierungsstellen von Personen ist zur
Zeit noch kein normatives Dokument von ISO/CASCO veroffentlicht. Allerdings ist bei
CASCO die ISO/IEC 17024 in Vorbereitungl04, die dann als EN 17024 die EN 45013
abl6sen soll.

Alle Anforderungs-Normen/-Guides fir Akkreditierungsstellen und Konformitétsbe-
wertungsstellen sind europdisch und international identisch mit grof3en Vorteilen fur die
weltweite Anerkennung der Ergebnisse dieser Stellen und damit fur den Welthandel ins-
gesamt.

104 SieheKap. 2.1.2
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2.2.2 Waeiterentwicklung

Das zustandige europdische Normenkomitee CEN/CLC TC 1 hat beschlossen, Normen
fur  Akkreditierungsstellen und Konformitatsbewertungsstellen nur  noch von
ISO/CASCO ausarbeiten zu lassen, um auch weiterhin weltweit einheitliche Anforde-
rungen fir diese Stellen zu haben. Gleichwohl arbeiten ISO/CASCO und
CEN/CENELEC eng und zielfihrend zusammen, mit einem nicht unwesentlichen Ein-
fluss von CEN/CENELEC. Das Ubernahme-Verfahren erfolgt nach der Wiener Verein-
barung aus 1991105 in einem parallelen Abstimmungsverfahren bel den 1SO- und CEN-
Mitgliedern. Da eine internationale Zustimmung bei gleichzeitiger européischer Ableh-
nung eines Normentwurfs unwahrscheinlich ist, wird durch die Ubernahme die Normen-
reihe EN 45000 mittelfristig durch die Normenreihe 17000 ersetzt.

2.3 Leitfaden der Akkreditierungsstellen

Zusammenschliisse von Akkreditierungsstellen entwickeln Leitfaden as Anwendungs-
dokumente zu den internationalen und regionalen Normen/Guides fur Akkreditierungs-
stellen und Konformitétsbewertungsstellen, um erstens die Akkreditierungsverfahren zu
vereinheitlichen und zweitens als Basis fUr Gegenseitigkeitsvereinbarungen zu die-
nenl06, |nternationale Zusammenschliisse von Akkreditierungsstellen sind |AF (Interna-
tional Accreditation Forum) und ILAC (International Laboratory Accreditation Coopera-
tion). Die européischen Akkreditierungsstellen haben sich in EA (European co-operation
for Accreditation) organisiert. Die Leitfaden werden von Komitees ausgearbeitet, in de-
nen die betroffenen Kreise — insbesondere Vertreter der Konformitétsbewertungsstellen
(Pruf-, Inspektions- und Zertifizierungsstellen) — einen Beobachter-Status haben. Auch
bei der Erarbeitung der Leitfaden gilt bei EA der Grundsatz, internationale Dokumente
(IAF/ILAC) zu bevorzugen und sie als EA-Leitfaden zu tbernehmen. Die Leitfaden von
IAF/ILAC und EA dirfen keine htheren oder niedrigeren Anforderungen enthalten, als
die Normen/Guides (1SO/IEC bzw. EN), die sie konkretisieren.

2.3.1 International (ILAC, IAF)

IAF hat zu den ISO/IEC Guides 61, 62, 65 und 66 Leitfaden entwickelt und vertffent-
licht. Nahere Einzelheiten kdnnen der IAF Website (www.iaf.nu) entnommen werden.
Auch ILAC hat eine Reihe von Leitfaden fur Prif- und Kalibierlaboratorien entwickelt,
die unter der ILAC Website (www.ilac.org) zu finden sind.

105 Siehe hierzu Kap. 1.3.2.1 und ISO/CEN: Agreement on technical cooperation between 1SO and CEN,
http://www.cenorm.be/boss/supmat/ref doc/archive/ms/ms002.htm (23.12.2002), Kap. 4

106 vgl. Kap. 1.3.1
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2.3.2 Européisch (EA)

EA hat zu folgenden Normen der Rethe EN 45000 Leitfaden fur Akkreditierungsstellen
und Konformitétsbewertungsstellen verdffentlicht107, die zum Teil aus |AF-Leitfaden

Ubernommen wurden:

e zu EN 45010

e zulSO/IECTR 17010

e zuEN 45004

e zuEN 45011

e zu EN 45012

e zuEN 45013

der Leitfaden EA-3/08 (Juli 2002): EA Guidelines on the
application of EN 45010

der Leitfaden EA-3/10 (November 2001): EA Guidance
on the applicaction of ISO/IEC TR 17010

der Leitfaden EA-5/01 (August 2001): Guidance on the
application of EN 45004

der Leitfaden EA-6/01 (Juni 1999): EA Guidelines on the
application of EN 45011

der Leitfaden EA-7/01 (Dezember 2001): EA Guidelines
on the application of EN 45012

der Leitfaden EA-8/01 (September 1995): Guidelines on
the application of EN 45013.

107 Die Leitlinien kénnen auf der Website von EA (www.european-accreditation.org) abgerufen werden.
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3 Konformitatsbewertung nach dem Neuen Ansatz in der
EU

Grundgedanke des Neuen Ansatzes der EG ist die Herstellung der Warenverkehrs-
freiheit. Sie wird durch Konformitétsbewertungen erreicht und basiert auf dem Grund-
gedanken der Mindestharmonisierung tber EG-Richtlinien. Die EG-Richtlinien beruhen
dabel auf folgenden Prinzipien: Die Rechtsharmonisierung beschrénkt sich auf die we-
sentlichen Anforderungen. Es kénnen nur Produkte, die den wesentlichen Anforderungen
entsprechen, in den Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden. Technische
Details regeln harmonisierte Normen, deren Anwendung jedoch freiwillig bleibt. Bei der
Befolgung harmonisierter Normen ist eine Ubereinstimmung mit den entsprechenden
Richtlinien insoweit anzunehmen, wie die Normen die Anforderungen der Richtlinien
regeln. Die Hersteller — deren Eigenverantwortung durch die Neue Konzeption wesent-
lich gestarkt wurde — haben die Wahl zwischen verschiedenen Konformitétsbewertungs-
verfahren, die in den jeweiligen EG-Richtlinien vorgesehen sind. Diese Konformitétsbe-
wertungsverfahren basieren auf acht Grundmodulen, die in Kapitel 3.1 vorgestellt wer-
den.

Damit das Konzept des Européi schen Binnenmarktes verwirklicht werden kann, muss die
Konformitétsbewertung vom Hersteller des Produktes und zum Teil unter Einschaltung
einer unabhangigen Stelle durchgefiihrt werden. Ein weiterer Eckpfeiler ist die gegensei-
tige Anerkennung der Konformitdtsbewertung. Dadurch wird es notwendig, dass den
Stellen, die mit der Durchfiihrung der Konformitétsbewertung betraut sind, klar defi-
nierte Aufgaben und Anforderungen zugewiesen werden. Die Analyse des gegenwartigen
Status — einschliefdlich der Frage, ob die Vermutungswirkung bel Einhaltung der Normen
der Reihe EN 45000 inhaltlich und formell noch gilt —ist Inhalt von Kapitel 3.2.

Die Stellen missen im Rahmen der EG-Richtlinien benannt und an die Ubrigen Mitglied-
staaten notifiziert werden, damit das System der gegenseitigen Anerkennung funktio-
niert. Art, Inhalt und Ablauf der derzeitigen Akkreditierungs-, Benennungs- und Notifi-
zierungsverfahren werden in Kapitel 3.3 untersucht.

Neben der gegenseitigen Anerkennung der Konformitétsbewertungen innerhalb des Eu-
ropéi schen Binnenmarktes wird dieses Konzept auch zwischen der EG und ausgewahlten
Drittstaaten verfolgt. Die gegenseitige Anerkennung der Konformitétsbewertungen ba-
siert in diesem Fall auf Abkommen. Die Analyse dieser Abkommen ist Bestandteil von
Kapitel 3.4.

3.1 Konformitatsbewertungsmodule

Fur jede Produktart werden den Warenherstellern in den sektoralen Richtlinien ver-
schiedene standardisierte Verfahren zur Auswahl gestellt. Es muss dabel gewahrleistet
sein, dass bel Anwendung der zur Auswahl stehenden Verfahren die Produkte mit den
grundlegenden Anforderungen der Richtlinie tGbereinstimmen.

Bel den Konformitétsbewertungsverfahren wird von dem Prinzip ausgegangen, dass die
Wahl des am besten geeigneten Verfahrens fur die Bewertung der Konformitét soweit
wie moglich dem Hersteller tberlassen bleiben sollte. Die Wahimoglichkeiten werden
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gegebenenfalls eingeschrankt durch den Grad der Gefdhrdung, die von einem Produkt
ausgehen kann, und durch die Vorgaben der jeweiligen EG-Richtlinie.

In jeder EG-RIichtlinie, die nach der Verabschiedung des Globalen K onzeptes geschaffen
wurde, ist fur ihren Geltungsbereich festgelegt, welche nach dem Globalen Konzept
madglichen Verfahren vom Hersteller benutzt werden durfen. Zwischen welchen Modulen
der Hersteller zur Erflllung der Konformitét wahlen oder kombinieren darf, richtet sich
u.a. nach der Produktart, dem Produktbereich und auch der Produktionsweise. Der Vor-
stellung der einzelnen Module oder Bausteine ist demnach der Hinweis voranzustellen,
dass die Wahlmoglichkeit fir den Hersteller nur in dem Umfang besteht, wie die jeweili-
ge Richtlinie sie zulasst. Die einzelnen Module kénnen zu einem kompletten Verfahren
zusammengestellt werden. Fir die gleiche Funktion kdnnen in einer Richtlinie mehrere
Module vorgesehen sein, wobei die Ergebnisse einen bestimmten Aquivalenzgrad auf-
weisen sollen. Abbildung 3 gibt einen Uberblick tiber die wesentlichen Alter nativen.

Modul B: EG-Baumusterprifung
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Abbildung 3: Kombinationsmoglichkeit der Module

Bel der Entwicklung der einzelnen Module wurde davon ausgegangen, dass sich bei ei-
nem Herstellungsverfahren die Konformitdtsbewertung immer auf zwei Stufen bezieht,
und zwar auf:

e die Entwicklungsstufe und
e die Produktionsstufe.

Drei der standardisierten Verfahren sehen die Konformitatsbewertung durch Qualitatssi-
cherungssysteme bzw. Qualitdétsmanagementsysteme vor. Den Herstellern jeder Pro-
duktart soll in den Richtlinien jedoch mindestens ein Verfahren angeboten werden, bei
dem sie nicht auf den Betrieb eines Qualitétssicherungssystems angewiesen sind. Ent-
scheidet sich ein Hersteller fur die Unterhaltung eines Qualitétssicherungssystems, so
muss dieses System geprift und Gberwacht werden. Dabei muss von der Erfullung der
fur die Verfahren vorgeschriebenen Anforderungen an Qualitdtssicherungssysteme aus-
gegangen werden, wenn sich die Hersteller bei der Anwendung der Systeme nach den
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einschlagigen harmonisierten Normen richten. Als einschlagige Norm gilt hierfur die im
Jahr 2000 novellierte DIN EN 1SO 9001:2000.108 Allerdings ist ihre Befolgung keine
Voraussetzung zur Erflllung einzelner Module; jeder Hersteller kann auch eigene Sy-
steme zertifizieren lassen, soweit sie der genannten Normenreihe qualitativ entspre-
chen.109

Die zur Auswahl stehenden standardisierten Bewertungsverfahrenl10 — d.h. die acht
Grundmodulelll, die unten ndher erlautert werden112 — sind in den Anhangen der sek-
toralen Richtlinien unter den folgenden Titeln aufgefthrt:

¢ Interne Fertigungskontrolle (Modul A);

o EG-Baumusterprifung (Modul B);

e Konformitét mit der zugelassenen Bauart (Modul C);

e Qualitétssicherung Produktion (Modul D);

e Qualitatssicherung Produkt (Modul E);

e Prifung der Produkte (Modul F);

e Einzelprufung (Modul G);

e umfassende Qualitatssicherung (Modul H).
Nach dem erfolgreichen Abschluss eines vollsténdigen Konformitéatsbewertungsverfah-
rens muss die CE-K ennzeichnung auf dem Erzeugnis angebracht werden.113 |n der Re-
gel ist dies am Ende der Produktionsphase der Fall. Je nach Verfahren kann eine Be-
nannte Stelle wahrend der Entwicklungsphase, der Produktionsphase oder in beiden Pha-
sen eingeschaltet sein. Ist eine Benannte Stelle wahrend der Produktionsphase einge-

schaltet, so muss die Kennnummer dieser Stelle zwingend hinter der CE-
Kennzeichnung stehen.114

Modul A: Interne Fertigungskontrolle

Dieses Modul betrifft sowohl die Entwurfs- als auch die Produktionsstufe. Der Hersteller
erklart hier, ohne Einschaltung dritter Stellen, dass die Produkte den Anforderungen der
betreffenden Richtlinie entsprechen und halt technische Unterlagen zur Verfigung, aus
denen Konstruktion, Herstellung und Betrieb des Erzeugnisses ersichtlich sind. Die tech-

108 Beziiglich der Vermutungswirkung bei Erfiillung der DIN EN 1SO 9001:2000 gelten dieselben Fra-
gestellungen und Problemfelder, diein Kap. 3.2.2.3 fur die Reihe EN 45000 beschrieben sind.

109 Blue Guide, S. 37

110 F4lit die Durchfiihrung eines dem Hersteller zur Wah! stehenden Bewertungsverfahrens positiv aus,
ist er berechtigt, eine Herstellererklarung auszustellen und die fir alle Richtlinien nach Neuer Kon-
zeption geltende CE-K ennzeichnung an seinem Produkt anzubringen; siehe hierzu vertiefend Kap.
1.2.1.

111 Daneben gibt es noch Varianten der Grundmodule, die in dieser Ubersicht nicht betrachtet werden;
vgl. hierzu Blue Guide, S. 36

112 Siehe hierzu Ensthaler, J.: Zertifizierung, Akkreditierung und Normung fiir den Européischen Bin-
nenmarkt, S. 30 ff. und Edelhduser, R: Konformitatsbewertungsverfahren und Normung, in: Anhalt,
E.; Dieners, P. (Hrsg.): Handbuch des Medizinprodukterechts, Rn. 1 ff.

113 Siehe hierzu auch Kap. 1.2.1

114 Blue Guide, S. 50f.
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nischen Unterlagen missen nationalen Behdrden fur mindestens zehn Jahre nach Her-
stellung des letzten Produktes zu Kontrollzwecken zur Verfligung gehalten werden. Der
Hersteller bringt an den Erzeugnissen die CE-Kennzeichnung an und stellt die Konfor-
mitdtserkl&rung aus.

Modul B: EG-Baumuster prufung

Dieses Modul bezieht sich lediglich auf die Entwurfsstufe und muss somit von einem der
Module C bis F begleitet sein. Eine Benannte Stelle bestétigt und bescheinigt, dass ein
fur die geplante Produktion représentatives Muster den Vorschriften der anzuwendenden
Richtlinie entspricht. Sie prift die technischen Unterlagen, die zum Nachweis der Kon-
formitét mit den Bestimmungen der Richtlinie erforderlich sind. Die Benannte Stelle
muss sich dabei auf das fur den Konformitétsnachweis erforderliche Minimum beschran-
ken und stellt abschliefend eine EG-Baumusterprifbescheinigung aus. Die CE-
Kennzeichnung wird in dieser Phase nicht angebracht.

Modul C: Konformitét mit der zugelassenen Bauart

Dieses Modul bezieht sich nur auf die Produktionsstufe, deren Entwurfsphase durch die
gerade beschriebene EG-Baumusterprifbescheinigung abgesichert wurde. Der Hersteller
versichert und erklért, dass das betreffende Produkt mit der Bauart Gbereinstimmt, die in
der EG-Baumusterprifbescheinigung beschrieben wurde, und dass es den Anforderungen
der betreffenden Richtlinie entspricht. Der Hersteller bringt dann die CE-Kennzeichnung
an die Produkte an und stellt die Konformitétserklarung aus. Ferner kann die Richtlinie
Stichproben bei den Produkten vorschreiben.

Modul D: Qualitatssicherung Produktion

Das Modul bezieht sich nur auf die Produktionsstufe. Bel Verwendung ohne die EG-
Baumusterpriifung mussen die Teile des Moduls A eingefligt werden, damit die techni-
schen Unterlagen in dieses Modul aufgenommen werden konnen. Der Hersteller versi-
chert und erkléart, dass die betreffenden Produkte mit der Bauart tbereinstimmen, welche
in der EG-Baumusterbescheinigung beschrieben wurde bzw. dass die grundlegenden
Anforderungen erfillt sind und Ubereinstimmung mit der geltenden Richtlinie besteht.
Er unterhdlt ein QS-System fur Fertigung, Endabnahme und Prifung. Der Hersteller
bringt die CE-Kennzeichnung an den Erzeugnissen an und stellt eine Konformitatserkl &
rung aus.

Modul E: Qualitatssicherung Produkt

Dieses Modul bezieht sich ebenfalls nur auf die Produktionsstufe. Ublicherweise wird es
in Verbindung mit einer EG-Baumusterprifung angewandt, es kann jedoch auch unter
denselben Bedingungen wie bei Modul D allein bzw. in Verbindung mit Teillen des Mo-
duls A zur Anwendung kommen. Der Hersteller versichert und erklart, dass die betref-
fenden Produkte mit der Bauart Ubereinstimmen, welche in de EG-
Baumusterbescheinigung beschrieben wurde, bzw. dass die grundlegenden Anforderun-
gen erflllt sind und die Produkte den Anforderungen der geltenden Richtlinie entspre-
chen. Der Hersteller unterhédlt ein zugelassenes QS-System fir Endabnahme und Prii-
fung, nach dem alle Erzeugnisse einzeln untersucht und gepruft werden. Er bringt die
CE-Kennzeichnung an den Erzeugnissen an und stellt eine Konformitétserklarung aus.
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Modul F: Prifung der Produkte

Das Modul bezieht sich nur auf die Produktionsstufe. Normalerweise wird es in Verbin-
dung mit einer EG-Baumusterprifung durchgefihrt, es kann jedoch auch unter denselben
Bedingungen wie bel Modul D allein zur Anwendung kommen. Die Benannte Stelle
prift und bescheinigt, dass die betreffenden Produkte mit der Bauart Ubereinstimmen,
welche in der EG-Baumusterbescheinigung beschrieben wurde, bzw. dass die grundle-
genden Anforderungen erflllt sind und den Anforderungen der geltenden Richtlinie ent-
sprochen wird.

Der Hersteller kann sich hier entweder fir eine Prufung jedes Produktes (Einzel priifung)
oder fur eine statistische Prifung entscheiden. Fir letztere Option muss er alle erforderli-
chen Mal3nahmen treffen, um einen einheitlichen Herstellungsprozess zu erreichen; der
Herstellungsprozess muss in Ubereinstimmung mit der durch die Baumusterpriifung be-
schriebene Bauart stehen bzw. die Ubereinstimmung der Produktion mit den technischen
Unterlagen garantieren. Die CE-Kennzeichnung wird durch das Zeichen der benannten
Stelle ergénzt. Die CE-Kennzeichnung wird entweder durch die Benannte Stelle oder
durch den Hersteller selbst entsprechend den Bestimmungen der Richtlinie an den Pro-
dukten angebracht. Die Benannte Stelle stellt die Konformit&tsbescheinigung aus.

Modul G: Einzelprufung

Dieses Modul betrifft sowohl die Entwurfs- als auch die Produktionsstufe. Es findet
normalerweise bei Einzelfertigung oder Kleinserienproduktion Anwendung. Die Be-
nannte Stelle prift und bescheinigt, dass das betreffende Produkt die Anforderungen der
geltenden Richtlinie(n) erfullt. Die Benannte Stelle bringt die CE-Kennzeichnung an und
stellt eine Konformitatserklérung aus. Die CE-Kennzeichnung wird durch das Zeichen
der benannten Stelle erganzt.

Modul H: umfassende Qualitatssicherung

Dieses Modul der umfassenden bzw. vollstéandigen Qualitétssicherung betrifft sowohl die
Entwurfs- als auch die Produktionsstufe. Der Hersteller gewéhrleistet und erklart, dass
die betreffenden Produkte den Anforderungen der geltenden Richtlinie entsprechen. Er
unterhdt ein zugelassenes QS-System fur Entwurf, Fertigung, Endabnahme und Prifung.
Die Richtlinie kann den Hersteller in bestimmten Fallen verpflichten, eine Benannte
Stelle damit zu beauftragen, die Konformitét des Entwurfs mit den Anforderungen der
Richtlinie zu prifen und zu bestdtigen. Der Hersteller bringt die CE-Kennzeichnung an
den Erzeugnissen an und stellt eine Konformitétserklarung aus. Die CE-Kennzeichnung
wird durch das Zeichen der benannten Stelle, die die EG-Kontrolle durchfihrt, erganzt.

Mit der Richtlinie 98/79/EG Uber In-vitro-Diagnostika wurde dieses Konzept insoweit
durchbrochen, als dass fir die in dieser Richtlinie genau spezifizierten Produkte der sog.
,Liste A“ — zusitzlich zu der umfassenden Qualitétssicherung — die Uberpriifung der
hergestellten Produkte als dezidierte Chargenfreigabe durch eine Benannte Stelle einge-
fuhrt wurde.



3.2 Benannte Stellen

Die Mitgliedstaaten benennen Stellen, die ihrer Gerichtsbarkeit unterliegen, fur den Fall,
dass die Einschaltung von Stellen nach den EG-Richtlinien nach der Neuen Konzeption
erforderlich ist. Welche Aufgaben die benannten Stellen im Zusammenhang mit den
Konformitétsbewertungsverfahren tibernehmen und welchen Anforderungen sie infolge-
dessen gentigen missen, wird in diesem Kapitel beschrieben.

3.2.1 Aufgaben

In den Richtlinien nach dem Neuen Ansatz ist in einer Reihe von Konformitétsbewer-
tungsverfahren die Einschaltung einer benannten Stelle erforderlich. Die Aufgaben, die
die benannten Stellen zu Gbernehmen haben, sind in den jeweiligen Richtlinien festge-
legten Konformitatsbewertungsverfahren115 beschrieben. Es handelt sich dabel insbe-
sondere um Aufgaben wie:

e Baumusterprifung und Ausstellung von Baumusterprif bescheinigungen
o Entwurfspriifungen und Ausstellung von Entwurfsprifbescheinigungen
e Anerkennung und Kontrolle von QS-Systemen

e Durchfihrung von Stichprobenprifungen.

Bel den Konformitdtsbewertungsverfahren wird grundsétzlich unterschieden zwi-
schenl16

o Konformitétsbewertungssystemen (allgemeine Beschreibung eines Konformi-
tatsbewertungsverfahrens) — z.B. die im Modulbeschluss beschriebene EG-
Baumusterprifung — und

e Konformitétsbewertungsprogrammen (Produktbezogene Beschreibung eines
Konformitétsbewertungsverfahrens) — z.B. die EG-Baumusterprifung fir
Herzklappen.

Jede Konformitdtsbewertungsstelle hat fur Konformitétsbewertungstéatigkeiten, fur die
sie benannt werden méchte, Konformitétsbewertungsprogramme zu erstellen. Die
Programme sollten nach dem funktionalen Ansatz117 aufgebaut werden.

Einzelheiten zu Konformitatsbewertungsprozessen sowie zu ihren Elementen und
Funktionen kdnnen den einschlagigen EN-Normen entnommen werden. Beschreibungen
der einzelnen Funktionen finden sich z.B. fir

e Auswahl wie Stichprobennahme in EN 45004 und EN 17025,

e Ermittlung wie Priifen in EN 17025, Inspizieren in EN 45004 und Auditierenin
EN 45012,

115 vgl. hierzu auch Kap. 3.1

116 vqgl. z.B.: ISO/IEC DIS 17000 (Draft 2): Conformity assessment — General vocabulary, 2.1.7 und
2.1.8
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e Beurteilung in EN 45004, EN 45011 und EN 45012,
e Bestédtigung wie Bescheinigung in EN 45004, EN 45011 und EN 45012,
e Uberwachung in EN 45004, EN 45011 und EN 45012.

Dartiber hinaus gibt es eine Vielzahl von fachspezifischen Normen118, die zur konkreten
Beschreibung der Konformitéatsbewertungsprozesse und zur Erstellung der Konformi-
tétsbewertungsprogramme von der Konformitatsbewertungsstelle herangezogen werden
kdnnen.119

3.2.2 Anforderungen an zu benennende Stellen

3.2.2.1 Mindestanforderungen der Richtlinien

In den Richtlinien des Neuen Ansatzes, in denen die Einschaltung benannter Stellen vor-
gesehen ist, sind die Mindestanforderungen fur die Benennung der Stellen festgelegt. Die
Einhaltung dieser in jewells einem Anhang der Richtlinien niedergelegten Kriterien
durch die Mitgliedstaaten ist verbindlich. Bei den Kriterien handelt es sich im Wesentli-
chen um Anforderungen an die Unabhangigkeit der Stelle und deren Personal, die Kom-
petenz und Zuverléssigkeit der Stelle und deren Personal, an den Zugang zu den fur die
Prufungen erforderlichen Ausriistungen, an die Haftpflichtversicherung und die Vertrau-
lichkeit. Allerdings sind die Anhénge mit den Mindestkriterien in den einzelnen Richtli-
nien unter schiedlich formuliert, wie die ausgewahlten Beispiele in Anhang B zeigen.

3.2.2.2 Anforderungen aus Modulen

Die EG-Richtlinien enthalten — neben dem Anhang mit Mindestkriterien — in der Regel
noch weitere Anforderungen an Benannte Stellen. Diese finden sich erstens in den die
benannten Stellen betreffenden Artikeln der Richtliniel20, und zweitens innerhalb der
Konformitétsbewertungsanhange. Die in den Anhangen zu den jeweiligen Richtlinien des
Neuen Ansatzes festgelegten Konfor mitatsbewertungsverfahren enthalten, soweit die
Einschaltung von benannten Stellen vorgesehen ist, weitere Vorgaben, Kriterien und
Verfahren, die fur die benannten Stellen verbindlich sind. Die folgenden Beispiele sind
dem Modulbeschluss 93/465/EWG121 entnommen, der die in den Richtlinien des neuen
Ansatzes zu verwendenden Konformitatsmodul e beschreibt:

e Unterbeauftragung: Dies ist zuldssig aufgrund von Formulierungen wie ,die
Benannte Stelle fuhrt die erforderlichen Prifungen durch oder lasst sie durch-
fuhren“ (Modul B 4.2 und 4.3). Ahnliche Formulierungen finden sich in den
Modulen Aa Zusatzbestimmungen Teil 2, C Zusatzbestimmung Teil 2, D 4.4,
E4.4undH 4.4.

117 SieheKap. 2.1.2

118 z.B. im Bereich Qualitatsmanagement und Statistik

119 |n Kap. 5.2.3 werden die wesentlichen Anforderungen beschrieben, die an eine Konformitétsbewer-
tungsstelle im harmonisierten gesetzlich geregelten Bereich gestellt werden.

120 vgl. z.B. Art. 16 RL 93/42/EWG (iber Medizinprodukte oder Art. 14 RL 87/404/EWG firr einfache
Druckbehdlter, die konkrete | nformati onspflichten bzw. Handlungsanweisungen in definierten Fallen
vorsehen

121 ABI. Nr. L 220v. 30.08.1993, S. 23
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e Die Verwendung vorgelegter Prifberichte ist moglich und zum Teil erforder-
lich (Modul B FN 3, Modul G FN 3, Modul H Zusatzbestimmungen 2)

e Kompetenz des Bewertungsteams (QS-Systeme): Mindestens ein Mitglied des
Bewertungsteams soll Uber Erfahrungen mit der Bewertung der betreffenden
Produkttechnik verfigen (Module D 3.3, E 3.3 und H 3.3)

e Einspruchsverfahren sind erforderlich (Modul B 5)

e Informationspflichten: Information anderer benannter Stellen (Module B 7 und
8, C 6, E6, H 6 und H Zusatzbestimmungen 5)

e Aufbewahrungspflicht (Modul B 5)

3.2.2.3 Vorgaben des Modulbeschlusses 93/465/EWG — Vermutungs-
wirkung und harmonisierte Nor men

Die Erflllung der in den Richtlinien nach der Neuen Konzeption festgelegten Anforde-
rungen an Benannte Stellen haben die Mitgliedstaaten festzustellen.122 Entsprechende
Festlegungen enthélt auch der M odulbeschluss; so z.B. im Anhang ,, Allgemeine Leitli-
nien* unter lit. I.A.k:

» FUr die Anwendung der Module teilen die Mitgliedstaaten in eigener Verantwor -
tung die ihrer Gerichtsbarkeit unterstehenden Sellen mit, die sie unter den tech-
nisch kompetenten Stellen ausgewahlt haben, die die Anforderungen der Richtlini-
en erfullen. Diese Verantwortung bringt fir die Mitgliedstaaten die Verpflichtung
mit sich, sich davon zu Uberzeugen, dass die benannten Stellen stéandig Uber die
von den Richtlinien verlangte technische Kompetenz verfligen und die zusténdigen
einzelstaatlichen Behtrden Uber die Erfullung ihrer Aufgaben auf dem laufenden
halten.”

Unter lit. I.A.m) der ,Allgemeinen Leitlinien* wird dies erganzt:

, Bei benannten Stellen, die ihre Ubereinstimmung mit den harmonisierten Normen
(Reihe EN 45000) durch eine Akkreditierungsbescheinigung oder durch andere
Unterlagen nachweisen kénnen, wird davon ausgegangen, dass sie die Anforde-
rungen der Richtlinien erflllen. Mitgliedstaaten, die Stellen benannt haben, die ih-
re Ubereinstimmung mit den harmonisierten Normen (Reihe EN 45000) nicht
nachweisen konnen, kdnnen ersucht werden, der Kommission die entsprechenden
Nachwei se vor zulegen, aufgrund deren die Benennung erfolgte.”

Nach dem zitierten Wortlaut von lit. I.A.m) haben die Mitgliedstaaten davon auszugehen,
dass Benannte Stellen die Anforderungen der Richtlinien (Mindestkriterien, Anforderun-
gen aus den Konformitétsbewertungsmodulen) erfiillen, wenn sie ihre Ubereinstimmung
mit den harmonisierten Normen der Reihe EN 45000 durch eine Akkreditierungsbe-
scheinigung oder durch eine andere Unterlage nachweisen (Ver mutungswirkung). Falls
dieser Nachweis nicht erbracht werden kann, sind entsprechende Ubereinstimmungs-
Nachweise erforderlich, die die Mitgliedstaaten der Kommission auf deren Ersuchen
vorzulegen haben.

122 v/gl. z.B. Art. 16 Abs. 2 RL 93/42/EWG Uiber Medizinprodukte: , Die Mitgliedstaaten wenden fiir die
Benennung der Stellen die Kriterien gemald Anhang X1 an.”
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In den Richtlinien des Neuen Ansatzes — z.B. in Art. 12 Abs. 2 der Druckgerdte-RL
97/23/EG123 — werden die Vorschriften des ersten Satzes von lit. I.A.m) sinngemai
durch folgende Formulierung bestétigt:

, Bel der Auswahl dieser Sellen wenden die Mitgliedstaaten die Kriterien gemafd
Anhang (Mindestkriterien fir Benannte Sellen) an. Bei Sellen, die den Vorausset-
zungen der einschlagigen harmonisierten Normen genligen, wird davon ausgegan-
gen dass sie die entsprechenden Kriterien nach Anhang (Mindestkriterien fur Be-
nannte Sellen) erfullen.”

Diese, die Mitgliedstaaten betreffenden Festlegungen des Abschnittes I.A.m) werfen eine
Reihe von Problemen auf, die fir die Anwendung in der Praxis von ausschlaggebender
Bedeutung sind:

1a) Rechtliche Qualifikation des M odulbeschlusses

Es handelt sich beim Ratsbeschluss 93/465/EWG vom 22. Juli 1993 (Modulbeschluss)
um einen Beschluss des Rates (Ministerrat); die materielle Kompetenz des Rates besteht
in diesem Bereich nach Art. 95 Abs. 1 EG, weil der Beschluss nach seinem Inhalt bin-
nenmarktbezogen ist.

Das Dokument ist ausdriicklich as Beschluss und nicht as Richtlinie, Verordnung oder
Entscheidungl124 bezeichnet. Darliber hinausist in Art. 1 Abs. 1 des Beschlusstext selbst
aufgefihrt, dass die ,,im Anhang aufgefiihrten Modul€* und die ,,im Anhang enthaltenen
Allgemeinen Leitlinien* gelten sollen.

Wie die Allgemeinen Leitlinien sind auch die Module im Anhang zum Beschluss ent-
halten. Die Module selbst sind demnach so verbindlich, wie der Modulbeschluss ver-
bindlich ist; die Anhange sind Bestandteil des Modulbeschlusses. Es handelt sich um
eine rechtsnormkonkretisierende Verweisung. Diese Verweisung ist dadurch charakteri-
siert, dass der Inhalt der Verweisungsgrundlage (regelmafdig) im Tatbestand der ,, gesetz-
lichen” Norm nur unvollstandig formuliert ist; es bedarf immer noch eines Riickgriffs auf
die bezogene technische bzw. weitere Vorschrift, um den konkreten Inhalt des , Geset-
zesbefehls* ermitteln zu kdnnen.125

1b) Rechtliche Qualifikation der im o0.g. Ratsbeschluss 93/465/EWG erwéhnten
Leitlinien

Diese ,Allgemeinen Leitlinien® werden in Art. 1 Abs. 1 des Modulbeschlusses — neben
den Modulen — genannt; der Modulbeschluss wird also ausdrticklich (auch) um den In-
halt der ,,Allgemeinen Leitlinien® erganzt. Hierbei handelt es sich insofern um eine
rechtsnormkonkretisierende Verweisung im 0.g. Sinne.

Eine Argumentation dagegen konnte mit der Frage nach Sinn und Zweck einer solchen
Verweisungstechnik begriindet werden; d.h. es kénnte danach gefragt werden, warum —
zumindest im Hinblick auf die Leitlinien — nicht eine Einbeziehung in den Beschlusstext

123 vgl. auch Anhang B2.

124 pennoch wird bisweilen die Meinung vertreten, dass es sich hierbei um eine , Entscheidung* nach
Art. 249 EG handeln kdnne; vgl. hierzu unter 2a) dieses Kapitels.

125 vgl. dazu Breulmann, G.: Normung und Rechtsvergleichung in der EWG, S. 132; Ensthaler, J.: Zerti-
fizierung, Akkreditierung und Normung fir den Europdischen Binnenmarkt, S. 16
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der sichere Weg zur Herstellung der Verbindlichkeit der Leitlinien gewesen wére. Um-
gekehrt formuliert: Es kénnte gefolgert werden, dass durch die Nichtaufnahme der Leit-
linien in den Beschlusstext deren Verbindlichkeit in Frage zu stellen ist.

Die Antwort ergibt sich aus der rechtswissenschaftlichen Bewertung einer solchen
»rechtsnormkonkretisierenden” Verweisung, die auch durch den Text von Art. 1 Abs. 1
Satz 2 des Modulbeschlusses bestétigt wird. In der Rechtswissenschaft ist die Ansicht
vorherrschend, dass die genannte Verweisungstechnik darauf gerichtet ist, nur eine wi-
derlegbare Vermutung der Ubereinstimmung der bezogenen Norm — oder eben Leitlinie
—mit den , gesetzlich” (Beschluss) vorgeschriebenen Anforderungen zu begriinden.126

Art. 1 Abs. 1 Satz 2 des M odul beschlusses vollzieht diese Flexibilitét nach, indem es dort
heifit:

, Diese Verfahren durfen nur dann von den Modulen abweichen, wenn die beson-
deren Umstande ... dies erfordern.”

Im Ratsbeschluss wird bewusst auf die ,, Allgemeinen Leitlinien* nur verwiesen, sie wur-
den nicht in den Beschluss selbst aufgenommen; dies hat seinen Grund in der Mdglich-
keit, in begrindeten Ausnahmen von ihnen abzuweichen.

Zwischenergebnis zu 1):

Sowohl Module wie Allgemeine Leitlinien sind so verbindlich wie der Inhalt des Modul-
beschlusses selbst.

Dabel wird die Verbindlichkeit sowohl nach dem Wortlaut des Beschlusses (Art. 1
Abs. 1 Satz 2) wie aufgrund allgemeiner Grundsétze dahin relativiert, dass Abweichun-
gen moglich sind.

2a) Verbindlichkeit und Adressat des Beschlusses

Der Beschluss ist bei der Aufzahlung des Sekundarrechts in Art. 249 EG (Ex-Artikel
189) nicht aufgefuhrt. Neben den dort erwahnten Verordnungen und den Richtlinien sind
nur noch die Entscheidungen erwéhnt. Unter dem Begriff ,, Entscheidungen” lassen sich
die Beschllisse aber nicht subsumieren. Eine , Entscheidung® wird algemein dahinge-
hend definiert, dass sie sich entweder an einzelne private oder an einzelne Mitgliedslan-
der richtet. Eine Mal3nahme, die fir alle Mitgliedstaaten verbindlich sein soll, ergeht
(rechtstechnisch gewendet) nicht in Form einer , Entscheidung”. Anderenfalls gabe es
keine Unterscheidung zur Richtlinie bzw. Verordnung.127

Der Beschluss wird in der rechtswissenschaftlichen Literatur als sog. Rechtsakt sui ge-
neris eingeordnet.

Die Europdische Gemeinschaft kennt einen umfanglichen, vielgestaltigen und rechts-
dogmatisch noch wenig erschlossenen Bestand von ,,unbenannten” Rechtshandlungen.
Unter solche Beschlisse fallen in erster Linie binnenrechtliche Regelungen, also Verfah-
rensregeln, Organisationsbestimmungen und &hnliches. Diesem Binnenrecht oder Innen-
recht kommt nur eine interne Wirkung zu; es handelt sich insofern um eine Selbstbin-
dung desjewelligen Organs oder aller Organe der EG.

126 Breulmann, G.: Normung und Rechtsvergleichung in der EWG, S. 132
127 vqgl., auch nachfolgend: Oppermann, T.: Europarecht, Rz. 487
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Unter den Begriff ,,Beschluss® fallen aber auch Beschliisse mit extern gemeintem Ver-
bindlichkeitsanspruch. Gegen solche Rechtsakte bestehen seitens der rechtswissen-
schaftlichen Literatur und auch seitens des EuGH keine Einwénde; sie mussen — bei
Rechtsakten, die nach aufen gerichtet sind, unerlasslich — ordentlich verkindet bzw. be-
kannt gemacht werden.

Diesist hier beim Modulbeschlusses des Rates aus 1993 geschehen; der Beschlussist im
Amtsblatt verkindet.

2b) Innen- und AuRenwirkung des Beschlusses

Die Allgemeinen Leitlinien richten sich an die Mitgliedstaaten. Sie verpflichten insbe-
sondere unter lit. 1.A.K) in Satz 2 des Anhangs zum Modulbeschluss die Mitgliedstaaten.
Weiter wird in den Allgemeinen Leitlinien unter lit. 1.A.m) flr die Mitgliedstaaten be-
stimmt: Die Mitgliedstaaten haben davon auszugehen, dass Benannte Stellen die Anfor-
derungen der Richtlinie u.a. dann erfiillen, wenn sie ihre Ubereinstimmung mit den har-
monisierten Normen der Reihe EN 45000 durch eine Akkreditierungsbescheinigung oder
durch andere Unterlagen nachweisen (Vermutungswirkung).

Zwischenergebnis zu 2):

Der Beschluss einschliefdlich seiner Anhange (Module, Allgemeine Leitlinien) ist somit
fur die Mitgliedstaaten verbindlich, er richtet sich an die Mitgliedstaaten.

3a) Konzeptionell-rechtlicher Hintergrund der Vermutungswirkung

Der Modulbeschluss nimmt unmittelbar Bezug auf die technischen Harmonisierungs-
richtlinien. Die dort genannten anzuwendenden Verfahren fur die Konformitéatsbewer-
tung werden (wesentlich) unter den Modulen ausgewahlt. Diese Richtlinien neuerer Art
beschreiben, was fur diese Konformitatsbewertung zu tun ist; die Module konkretisieren
und vereinheitlichen dies.

Die Qualitatserfordernisse hinsichtlich der Konformitétsbewertungsstellen werden im
Modulbeschluss nicht unmittelbar angesprochen, aber sie werden in den , Allgemeinen
Leitlinien*, die verbindlicher Anhang des Modulbeschlusses sind, sowie in den Richtli-
nien neuerer Art genannt. In den Leitlinien wird unter lit. 1.A.m) insofern ausgefuhrt:
,Bei benannten Stellen, die ihre Ubereinstimmung mit den harmonisierten Normen (Rei-
he EN 45000) durch eine Akkreditierungsbescheinigung oder durch andere Unterlagen
nachweisen kénnen, wird davon ausgegangen, dass sie die Anforderungen der Richtlini-
en erfillen®. Fraglich ist, ob die Normenreihe EN 45000 gegenwartig noch tauglich ist,
die Vermutungswirkung zu begriinden, d.h. zu begriinden, dass anhand von EN 45000
akkreditierte/Benannte Stellen geeignet sind, entsprechend wirksame Konformitétsbe-
scheinigungen auszustellen.

Ausgangspunkt der Begriindung ist zundchst, den in der Neuen Konzeption angedachten
Zusammenhang von harmonisierter Norm und Vermutungswirkung zu analysieren;
an erster Stelle steht die Bestimmung des Begriffs der ,, harmonisierten Norm*: ,Als
harmonisierte Normen im Sinne des Neuen Konzeptes werden die europaischen Normen
angesehen, die européische Normungsorganisationen der Kommission formell vorlegen
und in deren Auftrag erarbeitet oder ermittelt wurden“128,

128 Blue Guide, S. 30
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Die , Ermittlung” von Normen bedeutet in diesem Zusammenhang, dass Normungsorga-
nisationen auf bestehende Normen zurlickgreifen kénnen, die eventuell Uberarbeitet wer-
den mussen. Sofern sie auf schon bestehende Normen zurlickgreifen, muss es sich dabei
nicht um européi sche Normen handeln.

Harmonisierte Normen haben eine besondere Bedeutung, weil sie im Rahmen des
Binnenmarktesdie Bedeutung von gesetzesstellvertretenden Regelungen haben. In der
Informationsrichtlinie des Rates 83/189/EWG vom 28.3.1983129 fand dies Beachtung. Es
heif3t dort: Fur die Erstellung europaischer Normen, die der Ausfillung von Richtlinien
dienen sollen, erteilt die Kommission den européschen Normungsinstitutionen Nor-
mungsauftréage (Mandate). Diese Mandate dienen dazu, Richtlinien mit Normenverwei-
sen verabschieden zu konnen. Dieser Funktion entsprechend werden folgende Anforde-
rungen gestellt:

o Es muss festgestellt werden, fur welche Gegensténde eine Harmonisierung der
nationalen Normen fir notwendig gehalten wird, und wesentlich:

e die auszuarbeitende Norm muss den grundlegenden Sicherheitsanforderungen
der Richtlinie gerecht werden.

Im Ergebnis ist festzustellen, dass harmonisierte Normen die Aufgaben haben, Richtlini-
en auszuftillen, und dass der Kommission dabei die Aufgabe zukommt, bel der Mandatie-
rung zu erkléren, welche Bereiche insoweit geregelt bzw. abgedeckt werden mtissen.
Harmonisierte Normen sind demnach nur solche Normen, an denen die Kommission der-
art mitgewirkt hat, dass erkennbar ist, welche Aufgaben zu erfillen sind.

Das im ,,Blue Guide*130 in seinen Grundziigen vorgestellte Normungsverfahren131 nach
dem Neuen Konzept ist umfangreich und tragt dazu bei, die Ver mutungswir kung mate-
riell, d.h. inhaltlich zu begr inden.

Dies ist erforderlich, weil es Inhalt des ,, Globalen Konzeptes* ist, dass nicht irgendeine
Stelle die Konformitdt von Produkten mit den entsprechenden Richtlinien ausspricht,
sondern sichergestellt sein soll, dass diese Stelle qualifiziert ist. In der Entschlief3ung des
Rates vom 7. Mai 1985 heil es deshalb, dass jeder Mitgliedstaat der Kommission und
den anderen Mitgliedstaaten mitteilen muss, welche nationalen Stellen Prifzeichen oder
K onformitétsbescheinigungen ausstellen kénnen132,

Es heildt an dieser Stelle weiterhin: ,,Die [...] genannten Stellen haben ihre Aufgabe nach
international anerkannten Praktiken und Grundsdtzen und insbesondere nach den 1SO-
Richtlinien auszufiihren*. Fir die Kontrolle der Arbeit dieser Stellen sind die Mitglied-
staaten verantwortlich.

129 Djese RL wurde nach Art. 13 Abs. 1i.V.m. Anhang I11 Teil A der RL 98/34/EG iiber ein Informati-
onsverfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen V orschriften inzwischen aufgehoben und
durch die genannte RL ersetzt.

130 Blue Guide, S. 30

131 Die Erarbeitung und Annahme harmonisierter Normen basiert auf den Leitlinien fiir die Zusammen-
arbeit zwischen den europdischen Normungsorganisationen und der Kommission. Diese wurden am
13.11.1984 unterzeichnet und werden derzeit tiberarbeitet. Die darin festgelegten Grundprinzipien
wurden jedoch mehrfach bekréftigt, z.B. im Bericht der Kommission Uber Effizienz und Verantwort-
lichkeit in der Normung, KOM (1998) 291 endg.

132 ABI. Nr. C 136 v. 4.6.1985, Anhang I1, B.VIII, Nr.3-2.
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Auf diese Entschlief3ung des Rates folgte dann (mit Zwischenschritten) der Beschluss des
Rates 93/465/EWG vom 22. Juli 1993, der in seiner Anlage, den Allgemeinen Leitlinien,
unter lit. I.A.m) bestimmt, dass fur die Vermutungswirkung die Beachtung der Normen-
rethe EN 45000 besondere Bedeutung hat. Diese Reihe wird dort as harmonisierte
Normenreihe vorgestellt. Entsprechend der Bedeutung des Neuen Konzeptes fir die
Vermutungswirkung werden unter dem Begriff ,, Normungsverfahren nach dem Neuen
Konzept* (harmonisierte Normen) eine Reihe von Anforderungen gestellt, u.a.;133

e ein Normungsauftrag wird nach Anhdrung der Mitgliedstaaten erteilt,

e der Normungsauftrag wird den europaischen Normungsorganisationen Uber-
mittelt,

¢ die européi schen Normungsorganisationen nehmen den Normungsauftrag an,

e die europdischen Normungsorganisationen und nationalen Normungsgremien
organisieren eine 6ffentliche Umfrage,

e der technische Ausschuss priift Stellungnahmen usw.

All diese Erfordernisse machen deutlich, dass es sich auch bel dieser Normenreihe im
Hinblick auf die Vermutungswirkung um , gesetzesstellvertretende” Normen handelt.
Die Kommission als Organ der EG soll in den Normungsprozess mit eingebunden sein;
es soll gewéhrleistet sein, dass Normen entwickelt werden, die stellvertretend fir ,,ge-
setzliche® Vorschriften stehen kdnnen. Von besonderer Bedeutung ist dabei, dass ein
Normungsauftrag zur LOsung einer bestimmten Aufgabe an das entsprechende Nor-
mungsingtitut erteilt worden sein muss. Dadurch wird sichergestellt, dass die entspre-
chende Norm mit den Anforderungen an die Vermutungswirkung Ubereinstimmt.

Hinsichtlich der Normenrethe EN 45000 ist insofern festzustellen, dass die einzelnen
Normen im Auftrag der Kommission von den europaischen Normenorganisationen aus-
gearbeitet wurden, dass diese urspriinglich erarbeiteten Normen aber mit einer Ausnahme
(EN 45013) nicht mehr in Kraft sind; EN 45003 und EN 45004 erschienen Uberhaupt erst
nach dem M odul beschluss des Rates aus 1993.

Die Reihe EN 45000 wurde von der Kommission bislang im Amtsblatt nicht ver o6ffent-
licht.134 Dies ist bezliglich der Bedeutung fur die Vermutungswirkung wegen ihrer aus-
driicklichen Nennung im vertffentlichten Modulbeschluss 93/465/EWG (einschliefdlich
der mit einbezogenen ,, Allgemeinen Leitlinien*) unschadlich.

3b) Heutiger Status der nicht-mandadierten Normen der Reihe EN 45000 im Sinne
der Vermutungswirkung

Urspringlich wurde fur die diesbeziigliche Normenentwicklung eéin Mandat erteilt135,
Entsprechende Normen wurden demnach in Auftrag gegeben. Nach der Geschéftsord-
nung der Normungsinstitutionen (insbesondere CEN) stellen die europdischen Nor-
mungsorganisationen den Uberpriifungsbedarf ihrer Normen im Abstand von hdchstens

133 vgl. Blue Guide, S. 30f.

134 vqgl. hierzu auch den Briefwechsel zwischen Bliim, N. (vom 22.12.1995) und Bangemann, M. (vom
20.3.1996).

135 BC/CEN/87/14
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funf Jahren fest, unabhéngig davon, ob sich dies auf einen Normungsauftrag grindet oder
nicht136,

Von der Kommission heif3t es nun (im Blue Guide, S. 32), dass sich die ,, Uber ar beitung
einer harmonisierten Norm* auf einen Normungsauftrag grinden muss, um die Mog-
lichkeit einer Konformitéatsbewertung aufrecht zu erhalten.

Dies mag im Grundsatz gelten. Dagegen spricht aber, dass im (verbindlichen) Anhang
des Modulbeschlusses 93/465/EWG an mehreren Stellen Verweise auf die ,,Normen der
Reihe EN 45000 vorgenommen werden, ohne dass zwischen mandatierten Normen und
nicht-mandatierten Normen unterschieden oder eine bestimmte Ausgabe der Normen
angegeben wird.

Bei diesem Beschluss war bekannt, dass die Normungsorgani sationen spétestens alle flnf
Jahre den Uberprifungsbedarf ihrer Normen feststellen, unabhangig davon, ob ein Nor-
mungsauftrag vorliegt oder nicht. Weiterhin wird ausgeftihrt: ,, Sofern aus dem urspring-
lichen Normungsauftrag nichts Gegenteiliges hervorgeht, gelten seine Bedingungen auch
fur die Uberarbeitung der harmonisierten Normen*“137.

Damit ist hinreichend klargestellt, dass die jeweils Uberarbeitete Fassung einer Norm der
Normenreihe 45000 zur Aufrechterhaltung der Vermutungswirkung tauglich ist.

Selbstverstandlich ist diese Wertung zu begrenzen. Die Kommission hat jederzeit das
Recht, neue Normungsauftrage zu vergeben bzw. zu erkl&ren, dass Uberarbeitete Fassun-
gen der Normenreihe nicht mehr geeignet sind, die Vermutungswirkung aufrecht zu er-
halten. Andererseits spricht aus rechtswissenschaftlicher Sicht nichts dagegen, eine Norm
gesetzesstellvertretend in der Art und Weise einzubeziehen, dass siein ihrer jewells gul-
tigen Fassung Bedeutung haben soll. Diese Verweisung ist auch auf anderen Rechtsge-
bieten nicht undblich. Diese Verweisung entlasst nattirlich die Kommission nicht aus
ihrer Verpflichtung festzustellen, ob sich die Uberarbeiteten Fassungen noch mit dem
urspriinglichen Normenauftrag vereinbaren lassen.

Zutreffend wird — wie oben zitiert — ausgefuhrt, dass wenn aus dem urspringlichen Nor-
mungsauftrag nichts Gegenteiliges hervorgeht, seine Bedingungen auch fir die Uberar-
beitung der harmonisierten Norm gelten. Gegen diese Vorgehensweise lasst sich nichts
einwenden. Allerdings ist die zu erwartende vollstandige Ersetzung der Reihe EN
45000 durch die Reihe SO 17000 ohne einen ,konstitutiven Akt* der Kommission —
z.B. durch Anderung des Modulbeschlusses 93/465/EWG — nicht méglich, wenn die
Vermutungswirkung aufrecht erhalten werden soll. Die Reihe ISO 17000 wurde von der
Kommission nicht in Auftrag gegeben; sieist nicht mandatiert.138

Zwischenergebnis zu 3):

Ein auch noch heute mandatierter Status der Normenreihe 45000 ist dann aufrecht zu
erhalten, wenn man der Auffassung folgt, dass sich die Uberarbeitung einer harmoni-
sierten Norm nicht auf einen neuen Normungsauftrag griinden muss, um die Mdglichkeit
einer Konformitétsvermutung aufrecht zu erhalten.139

136 Ausfilhrungen dazu im Blue Guide, S. 34, FN 89
137 Blue Guide, S. 32

138 vqgl. hierzu auch: Europaische Kommission — GD Unternehmen: Methods of referencing standards in
legislation with an emphasis on European legislation, S. 8
139 Auffassung der Kommission, Blue Guide, S. 32
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Dieser Auffassung ist in Grenzen beizutreten. Rechtswissenschaftlich wird herrschend
die Auffassung vertreten, dass auch die Einbeziehung einer Norm in einen Gesetzesbe-
fehl durch den Verweis ,in der jeweils glltigen Form*“ moglich ist, soweit sichergestellt
Ist, dass die Uberarbeitete Fassung nicht der urspringlichen Norm bzw. dem urspriingli-
chen Normungsauftrag entgegensteht. Die Verweisung ist demnach mdglich unter Auf-
rechterhaltung einer Uberprifungsverantwortung der Kommission, was diese ebenso
sieht140, Dieser Verantwortung zur regel maRigen Uberpriifungl41 muss die Kommission
also nachkommen, um die Vermutungswirkung zweifelsfrei zu begrinden.

4) Zuordnung der Normen zu den jeweiligen Konformitatsbewertungsverfahren
(Modulen)

Die Normen der Reihe EN 45000 decken jeweils bestimmte Konformitétsbereiche ab:
Produkt-Zertifizierung (45011), Qualitdtsmanagementsystem-Zertifizierung (45012),
Produkt-Inspektion (45004), Produkt-Prifung (45001/17025). Aus lit. 1.A.m) geht nicht
hervor, welche Normen den jeweiligen Konformitétsbewertungsverfahren (Modulen)
zuzuordnen sind. Diese Zuordnung missen die Mitgliedstaaten unter Berticksichtigung
der in den Modulen vorgegebenen Konformitétsbewertungsverfahren vornehmen. Die
Kommission hat im ,,Blue Guide”, der empfehlenden Charakter hat, in einer Abbildung
des Abschnitts 6.1 die Relation der einzelnen Normen zu den jeweiligen Modulen zu-
sammengestellt, die von den Mitgliedstaaten als Hilfe bei der Zuordnung verwendet
werden konnen:

140 vqgl. Blue Guide, S. 32f.

141 vgl. auch Entschliefung des Rates vom 28.10.1999 zur Funktion der Normung in Europa, ABI. Nr. C
141v. 19.5.2000, Tz. 25
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M odul Anwendbar e Norm(en) der Reihe EN 45000

Aal, Aa2 EN 45001 (+ Fahigkeit zur Bewertung der Konformitét und zur Entschei-
dung darUber), oder

EN 45004 (EN 45001 fur notwendige Prifungen einzuhalten), oder

EN 45011 (EN 45001 fir notwendige Prifungen einzuhalten)

B EN 45004 (EN 45001 fur notwendige Prifungen einzuhalten), oder

EN 45011 (EN 45001 fir notwendige Prifungen einzuhalten)

Chbisl, Chis2 EN 45001 (+ Fahigkeit zur Bewertung der Konformitét und zur Entschei-
dung darUber), oder

EN 45004 (EN 45001 fur notwendige Prifungen einzuhalten), oder

EN 45011 (EN 45001 fur notwendige Prifungen einzuhalten)

D, Dbis EN 45012 (+ produktbezogene Kenntnisse)
E, Ebis EN 45012 (+ produktbezogene Kenntnisse)
F, Fbis EN 45001 (+ Fahigkeit zur Bewertung der Konformitét und zur Entschei-

dung darUber), oder
EN 45004 (EN 45001 fur notwendige Prifungen einzuhalten), oder
EN 45011 (EN 45001 fir notwendige Prifungen einzuhalten)

G EN 45004 (EN 45001 fur notwendige Prifungen einzuhalten), oder
EN 45011 (EN 45001 fur notwendige Prifungen einzuhalten)

H EN 45012 (+ produktbezogene Kenntnisse)

Hbis EN 45012 + EN 45004 oder
EN 45011

Abbildung 4:  Zuordnung der Normen der Reihe EN 45000 zu den M odulen142

Zwischenergebnis zu 4):

Diese von der Kommission im (rechtlich unverbindlichen) ,,Blue Guide" vorgenommene
Zuweisung von anwendbaren Normen der Reihe EN 45000 zu den einzelnen Modulen ist
weder sachlich nachzuvollziehen noch einem einheitlichen Standard in Europa zutrég-
lich. Fur ein und dasselbe Modul werden teilweise Normen zur Auswahl gestellt, die
inhaltlich nicht kompatibel sind, die also nicht denselben Sachverhalt regeln. Eine
Wahimoglichkeit unter — zudem inhaltlich nicht vergleichbaren — Normen kann zu we-
sentlichen Qualitatsunterschieden innerhalb der Mitgliedstaaten fiihren. Eine Vermu-
tungswirkung &8sst sich daraus weder ableiten noch begriinden.

5) Inhaltliche Uber einstimmung der Normen mit den Anforderungen der Richtlini-
en

Ein Vergleich der Normen mit den Festlegungen in den Richtlinien (Mindestkriterien,
Modulen) zeigt, dass Unterschiede bestehen und nicht alle Normen alle Anforderungen
der Richtlinien abdecken. So sind z.B.

e die Unabhéangigkeitskriterien unterschiedlich,
o Haftpflichtversicherungen in den Normen nicht verpflichtend,

e diein den Normen beschriebenen Konformitétsbewertungsverfahren nicht un-
eingeschrankt geeignet, die Konformitétsbewertungsverfahren der Module ab-
zudecken (z.B. ist das Ergebnis der Konformitéatsbewertung nach EN 45012 die

142 Abb. aus Blue Guide, S. 41
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Konformitét von Qualitdtsmanagementsystemen; Richtlinien verlangen dage-
gen die Bestatigung der Produkt-K onformitét),

e die Bedingungen fur die Unterbeauftragung nicht in alen Fallen identisch.

Zwischenergebnis zu 5):

Die Gegenuberstellung der Normenrethe EN 45000 mit den EG-Richtlinien nach der
Neuen Konzeption zeigt hinsichtlich der Konkretisierung der in den Anhangen zu den
einzelnen Richtlinien festgelegten Mindestkriterien vielfach keine ausreichende Uberein-
stimmung. Die Mindestkriterien sind im Wortlaut und zum Teil auch inhaltlich unter-
schiedlich143, auch decken die Normen nicht alle Anforderungen der Richtlinien ab.
Sachliche Grinde sind hierfir nicht erkennbar. Im Ergebnis ist festzustellen, dass die
Vermutungswirkung aufgrund dieser fehlenden Ubereinstimmungen inhaltlich nicht
haltbar ist144, was auch schon die SOGS/WG 1 feststellte.

6) Eignung der , Akkreditierungsbescheinigungen“ oder ,, anderer Unterlagen” als
Uber einstimmungsnachweise

Abschnitt I.A.m) l&sst offen, wer die ,, Akkreditierungsbescheinigungen” oder ,andere
Unterlagen* ausstellen kann und auf welcher Basis die Ubereinstimmungsnachweise
gefiihrt werden konnen.145 Die Verwendung des Begriffs ,, Akkreditierungsbescheini-
gung* lasst vermuten, dass — soweit bei der Benennung das Instrument der Akkreditie-
rung genutzt wird — die Bescheinigung von einer Akkreditierungsstelle ausgestellt sein
muss. Die Verkniipfung des Ubereinstimmungsnachweises mit den Normen der Reihe
EN 45000 lasst weiter darauf schlief3en, dass die Akkreditierungsstellen die Normen EN
45003 oder EN 45010146 erfiillen und die in den Normen vorgesehenen Begutachtungen
und Uberwachungen von ihnen durchgefuihrt werden sollten. Den Mitgliedstaaten steht
allerdings frei, die Nachweise auch auf andere Weise zu fiihren oder fihren zu lassen.

Zwischenergebnis zu 6):

Die vielen Variationsméglichkeiten und Auslegungsvarianten, die Abschnitt 1.A.m) den
Mitgliedstaaten 1asst, haben wesentlich dazu beigetragen, dass die Praxis der Begutach-
tung von Stellen, die sich benennen lassen wollen, und die Uberwachung der benannten
Stellen bis heute in den Mitgliedstaaten nicht einheitlich ist; auch dadurch ist die Ver-
mutungswirkung inhaltlich fragwdirdig.

143 vgl. Kap. 3.2.2.1 und Anhang B.

144 7y den Folgen daraus siehe ausfiihrlich unter 7) dieses Kapitels.

145 Dasinlit. I.A.m) festgeschriebene Konzept, dass die zu benennende Stelle (aktiv) Akkreditierungs-
nachweise vorlegt und die benennende Behérde diese akzeptieren muss, wird in Kap. 3.3 und Kap. 6
hinterfragt; eine umgekehrte Praxis mit aktiven Forderungen der benennenden Behérde scheint sinn-
voll.

146 SieheKap. 2.2.1
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7) Folgen der Variationsmoglichkeiten und Auslegungsvarianten, die Abschnitt
[.A.m) den Mitgliedstaaten lasst

Eine Folge sind Wettbewer bsver zerrungen147 zwischen den benannten Stellen, die den
frelen Wettbewerb der Stellen untereinander beeintrachtigen. Diese unterschiedlichen
Wettbewerbsvoraussetzungen werden nur bedingt von der Kommission verursacht; sie
sind Folge der entsprechenden Entscheidungen der Mitgliedstaaten bzw. der dort
zustandigen benennenden Behorden.

Man konnte deshalb folgern, dass es dann auch Aufgabe der Mitgliedstaaten ist, diese
unterschiedlichen Anforderungen anzugleichen — oder dies eben nicht zu tun. Es sei in-
sofern wieder an das Binnenmarktkonzept erinnert, bei dem bewusst auf eine umfassende
Rechtsangleichung verzichtet wurde.

Dieses Argument ware hier aber nicht einschlégig. Die Neue Konzeption bzw. das Glo-
bale Konzept wurde vom Ministerrat und der Kommission gerade eingefuhrt, um ein
Absinken der Produktsicherheit und damit des Gesundheits-, Arbeits- und Verbraucher-
schutzes auf unterstes Niveau zu verhindern. Dem Prinzip der gegenseitigen Anerken-
nung (national unterschiedlicher) Rechte, nach dem dieser Qualitatsschwund zu erwarten
war, wurde mit der Einbeziehung harmonisierter Normen in das Sekundéarrecht (Richtli-
nien), den Modulbeschluss etc. begegnet. Demnach sollte gerade die Legitimation unter-
schiedlicher Sicherheitsanforderungen auf ein ,, unterstes Niveau® verhindert werden.

Die hier bestehenden Wettbewerbsunterschiede sind — vollig anders als in sonstigen Be-
reichen des Warenverkehrs — nicht nur nicht gewollt, sondern kontraproduktiv und
nicht hinnehmbar; Kommission und Rat haben es sich in der Vergangenheit zur Aufga-
be gemacht — und missen dies vermehrt wieder tun —, anndhernd einheitliche Standards
zu schaffen.

Die Kommission kénnte hier mit dem Argument entgegnen, dass bel den Mitgliedstaaten
bzw. den dort benennenden Behtrden dem Subsidiaritétsprinzip entsprechend ein ,, ge-
wisser” Entscheidungsspielraum verbleiben sollte. Das Subsidiaritatsprinzip besagt, dass
die EG nur dann tétig werden darf, wenn zu erwarten ist, dass ein Sachproblem besser
auf der Ebene des Gemeinschaftsrechts gel0st werden kann. Umgekehrt formuliert, die
Mitgliedstaaten bleiben auch trotz grundsétzlich bestehender Kompetenz der Gemein-
schaft zustandig, wenn die Beriicksichtigung nationaler Besonderheiten und Interessen
die sachgerechte Ldsung erwarten | asst.

Hier ist das Gegenteil der Fall. Wie bereits ausgefuhrt stiitzt das Neue Konzept der Nor-
mung, Akkreditierung und Zertifizierung das Binnenmarktprojekt mit seinem grundle-
genden Konzept der gegenseitigen Anerkennung mitgliedstaatlicher Rechte. Im Hinblick
auf die sicherheitstechnisch relevanten Rechte reicht die gegenseitige Anerkennung nicht
aus. Die Schaffung von Sekundarrecht (Richtlinien) sollte einerseits das Binnenmarkt-
projekt nicht gefahrden und deshalb nur Mindestregelungen enthalten, sollte aber ande-
rerseits durch Normen und ein Verfahren zur Uberpriifung der Beachtung dieser Normen
erganzt werden. Es wére offensichtlich systemwidrig, wenn dieses System dahingehend
relativiert wirde, dass die Art und Weise der Konformitatsbewertung zu national unter-

147 Die Problematik der Wettbewerbsverzerrungen wurde in dieser Studie — aufgrund des Umfangs — auf
den gesetzlich geregelten Bereich beschrénkt; die aktuell diskutierten wettbewerbsrechtlichen bzw.
kartellrechtlichen Problemfelder im gesetzlich nicht-geregelten Bereich konnten in dieser Studie nicht
vertiefend analysiert werden.
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schiedlichen Standards im Arbeits-, Gesundheits-, Umwelt- und Verbraucherschutz fih-
ren wirde.

Zwischenergebnis zu 7):

Die derzeit bestehenden Mdglichkeiten, auf der Grundlage unterschiedlich hoher Anfor-
derungen innerhalb der Mitgliedstaaten, Zertifikate auszustellen, stellen eine Benachtei-
ligung der Zertifizierer mit von ihrem Mitgliedstaat gewahlten , strengeren Bestimmun-
gen® dar.

Es kann nicht richtig sein, ein System, dessen Zweck auf Erreichung einheitlicher Stan-
dards gerichtet ist, dahin zu interpretieren, dass es wegen der eingesetzten Instrumente —
Normen und Beschliisse statt Verordnungen und Richtlinien — zur Disposition der Mit-
gliedstaaten stdnde, wenn die eingesetzten Instrumente gerade eingesetzt wurden, um
eine Binnenmarktvereinheitlichung sicherstellen zu konnen.

3.2.2.4 Empfehlungen der Kommission fir Benannte Stellen

Die Europaische Kommission hat eine Reihe von Dokumenten ausgearbeitet, zum Telil in
Abstimmung mit der Gruppe der hohen Beamten fir die Normungs- und Konformitéts-
bewertungspolitik, die Kriterien fir Benannte Stellen und deren Tétigkeiten sowie fur
deren Akkreditierung, Benennung und Notifizierung enthalten. Die Dokumente wurden
und werden in Form von Certif-Dokumenten veréffentlicht. Einen Uberblick tber die
Certif-Dokumente gibt Anhang 3 IV des ,Blue Guide". Die fir Benannte Stellen rele-
vanten Inhalte der Certif-Dokumente wurden in diesen Leitfaden Ubernommen, sodass
die Certif-Dokumente heute nur noch untergeordnete Bedeutung fir die benannten Stel-
len haben. Die Kriterien fUr die benannten Stellen sind insbesondere in Abschnitt 6 ,,Be-
nannte Stellen” des ,,Blue Guide" enthalten. Die enthaltenen Kriterien konkretisieren die
Anforderungen der Richtlinien fur Benannte Stellen. Sie sind allerdings nicht rechtsver-
bindlich.

Die Kommission hat in einzelnen Produktbereichen auch sektorspezifische Dokumente
ausgearbeitet und veréffentlicht, die Kriterien sowohl fir Benannte Stellen als auch fur
die benennenden Behorden enthalten. Fur den Sektor Medizinprodukte sind z.B. derarti-
ge Kriterien im MEDDEV-Dokument 2.10/2 ,, Designation and Monitoring of Notified
Bodies within the Framework of EC Directives on Medical Devices*, einem von den
Mitgliedstaaten erarbeiteten und von der Kommission vertffentlichten Leitfaden148 ent-
halten, der insbesondere aus der Notwendigkeit entstand, das heterogene, den einzelnen
Mitgliedstaaten Uberlassene System der Benennung europaweit einheitlich zu beschrei-
ben, um gegentiber den Drittstaatenpartnern USA, Kanada u.a.149 Akzeptanz fir das eu-
ropéi sche Konformitétsbewertungssystem zu erlangen.

3.2.25 Empfehlungen der EA fir Benannte Stellen

Die EA (European co-operation for Accreditation) hat im Auftrag der Europaischen
Kommission Leitfaden fur Akkreditierungs- und Konformitétsbewertungsstellen zur
Verwendung der Normen EN 45000150 als Basis fur Anforderungen an die Téatigkeit,

148  http://europa.eu.int/comm/enterprise/medical_devices/guidelinesmed/2_10 2date04 2001.pdf
(9.1.2003)

149 vgl.Kap. 3.4
150 vgl. Kap. 2.3.2
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Begutachtung und Uberwachung von benannten Stellen ausgearbeitet. Insgesamt wurden
fir Benannte Stellen vier Letfaden vorgeschlagen, basierend auf den EN 45004, EN
45011, EN 45012 und EN 17025. Diese Leitfaden enthalten den Wortlaut der entspre-
chenden EA-Leitfaden erganzt um Kriterien fir Benannte Stellen. Die Kriterien basieren
im Wesentlichen auf den Anhéangen der Richtlinien mit Mindestkriterien fir Benannte
Stellen151 und dem ,, Blue Guide"* 152, Passagen der EA-Leitfaden, die fir Benannte Stel-
len irrelevant sind, wurden besonders gekennzeichnet.

Die von EA vorgeschlagenen Leitfaden fir Benannte Stellen sind neben dem o.g.
MEDDEV-Dokument 2.10/2 bisher die einzigen Dokumente, die alle Anforderungen und
Kriterien fir Benannte Stellen aus den Richtlinien, den Normen mit Vermutungswirkung,
dem ,,Blue Guide" und den Leitfaden von EA fur Akkreditierungs- und Konformitétsbe-
wertungsstellen zusammenfassen. Die Kommission hat bisher alerdings noch nicht Gber
die Verwendung dieser Dokumente entschieden. Auch eine Verdffentlichung ist noch
nicht erfolgt, sodass die Dokumente wegen der Eigentumsrechte der Européischen
Kommission offiziell nicht verwendet werden kénnen.

3.3 Akkreditierung, Benennung und Notifizierung

Wiein Kapitel 1 in Grundzligen dargelegt wurde, fuhrt die Européische Kommission in
ihrer Mitteilung ,,Ein Globales Konzept fur die Zertifizierung und Prifwesen — Instru-
ment zur Gewahrleistung der Qualitét bei Industrieerzeugnissen®153 an den Rat aus, dass
dem Globalen Konzept ,die modernsten Techniken (Akkreditierung und Qualitétssi-
cherung) zugrunde liegen, die bereits von der internationalen Normung entwickelt wur-
den (ISO-IEC)" und schliefdt u.a. mit der Empfehlung an die Mitgliedstaaten, ,,die An-
wendung der Normen EN 29000 und EN 45000 allgemein zu fordern, um die Bewer-
tungskriterien fir Qualitatssicherungssysteme und fiir Zertifizierungs-, Uberwachungs-
und Prifstellen soweit wie moglich zu vereinheitlichen und dabei das Instrument der
Akkreditierung einzusetzen“.154 Darin enthaten ist auch die Absichtserklarung,
CEN/CENELC damit zu beauftragen, die Normen fir die Bewertung der Kompetenz der
Unternehmen im Bereich der Konformitétsbewertung (EN 29000, EN 45000) zu vervoll-
standigen155. Sie fordert die Mitgliedstaaten weiter auf, die Anwendung dieser Normen
sowohl im reglementierten Bereich als auch bei privaten Zertifizierungssystemen zu un-
terstiitzen und, gestutzt auf diese Normen, Akkreditierungssysteme einzufihren.

Weiter wird ausgefuhrt: ,die fur die Konformitdtsbewertungsverfahren zustéandigen
Stellen werden nach gemeinsamen Beurteilungskriterien von den Mitgliedstaaten ausge-
wahlt und der Kommission sowie den Ubrigen Mitgliedstaaten mitgeteilt. Erfillen die
akkreditierten Stellen die Européischen Normen (EN 45000), so wird davon ausgegan-
gen, dass sie auch diesen Kriterien entsprechen®. Gleichzeitig musste ,,jedoch festgestellt
werden, dass die Reithe EN 45000 nach wie vor unvollsténdig ist, da noch nicht alle
K onformitatsbewertungstitigkeiten erfasst sind. Vor allem fiir Uberwachungsstellen und

151 SieheKap. 3.2.2.1

152 SieheKap. 3.2.2.4

153 ABI. Nr. C 267 v. 19.10.1989, S. 3

154 ABI. Nr. C 267 v. 19.10.1989, IV @), S. 7
155 ABI. Nr.C 267 v. 19.10.1989, IV b), S. 7
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Einrichtungen, die ihrerseits Zertifizierungs- und Uberwachungsstellen akkreditieren,
mussen Kriterien aufgestellt werden.* 156

In diesem Kapitel sollen die damals noch recht vage beschriebenen Grundziige analysiert
und ihre derzeitige Umsetzung in den Mitgliedstaaten dargestellt werden. Besondere Be-
achtung kommt dabei sowohl dem Verstandnis als auch dem Verhdltnis von Akkreditie-
rung, Benennung und Notifizierung zu, da dies die zentralen Elemente fir ein funktions-
fahiges System der Neuen Konzeption sind.

3.3.1 Zustandigkeiten und Rolle der Akkreditierung

Bel der Analyse sowohl der Neuen Konzeption als auch der darauffolgenden wesentli-
chen Dokumente des Globalen Konzeptes bis hin zum Ratsbeschluss 93/465/EWG und
seiner Umsetzung in den Richtlinien nach der Neuen Konzeption wird eindeutig die Zu-
standigkeit der Mitgliedstaaten fur die Benennung der ihrer Gerichtsbarkeit unterste-
henden Stellen herausgestellt.

Im Ratsbeschluss 93/465/EWG sind einige wenige die benannten Stellen betreffende
allgemeine Leitlinien enthalten, auf deren Klarheit, rechtliche Relevanz und Aktualitét
bereitsin Kapitel 3.2.2.3 ndher eingegangen wurde.

Die eigentliche rechtliche Grundlage fur die Benennung der Stellen liefern jedoch die
EG-Richtlinien der Neuen Konzeption.157 Die Richtlinien enthalten rechtlich verbind-
liche Kriterien, die die Mitgliedstaaten bei der Beurteilung der zu benennenden Stellen
einhalten mussen.158 Konkrete Vorgaben Uber das ,wie" oder praktische Leitfaden fur
die Umsetzung dieser Prinzipien enthalten die Richtlinien nicht. Dies trégt einer politi-
schen Entscheidung Rechnung, nach der die Benennung der Stellen eine ausschliefdlich
nationale Kompetenz — d.h. unter Wahrung der Souveranitét des Mitgliedstaates —
bleiben sollte.

Als logische Konsequenz dieses Rechtsrahmens konnte jeder Mitgliedstaat sein eigenes
System fur die Benennung der Stellen entwickeln, wasin den letzten Jahren insbesondere
aufgrund der Intransparenz Zweifel an der Funktionsfahigkeit des Systems der Neuen
Konzeption genahrt hat. Aufgrund der Vielfdltigkeit der von den Richtlinien nach der
Neuen Konzeption abgedeckten Produktbereiche und der unterschiedlichen Anforderun-
gen an die technische Kompetenz der Stellen existieren auch innerhalb der einzelnen
Mitgliedstaaten mitunter heterogene Systeme, was den urspringlichen und in den Richt-
linien weiterhin verankerten Gedanken der Vermutungswirkung bei Erflllung der in den
Normen der Reihe EN 45000 festgelegten Kriterien und die Schaffung zentraler Akkre-
ditierungsnetze in Frage stellt.

3.3.11 DieRolleder Akkreditierung

Im Ratsbeschluss 93/465/EWG wird noch der Grundsatz vertreten: , Bei benannten Stel-
len, die ihre Ubereinstimmung mit den harmonisierten Normen (Reihe EN 45000) durch
eine Akkreditierungsbescheinigung [..] nachweisen kénnen, wird davon ausgegangen,

156 ABI. Nr. C 267 v. 19.10.1989, b), S. 17
157 vgl. Anhang B mit Beispielen aus den EG-Richtlinien.
158 vgl.Kap. 3.2.2.1
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dass sie die Anforderungen der Richtlinien erflllen159. Dies wird im Blue Guidel60 der
Europaischen Kommission aus dem Jahr 1999 schon relativiert: ,Eine Akkreditierung
nach den Normen der Reihe EN 45000 hilft bei dem technischen Teil der Benennung
[...]. Sie reicht jedoch fir sich ohne eine Feststellung der technischen Fahigkeiten im
Rahmen der Richtlinien nicht in jedem Fall aus.” Dort wird weiter ausgefihrt, dass sich
die Beurteilung der Kompetenz einer zu benennenden Stelle konkret auf die Kenntnis der
Produkte, die angewandten Technologien und die konkreten Aufgaben innerhalb der
Konformitétsbewertungsverfahren beziehen muss.

Hier wird der Unterschied zum Ublichen Verstandnis einer Akkreditierung nach EN
45000 — der Bestdtigung der Kompetenz, bestimmte Prifungen (Konformitdtsbewer-
tungstétigkeiten) nach festgelegten Verfahren (i.d.R. mit dem Ziel der Feststellung der
»Normenkonformitédt*) durchzufihren — offenkundig, denn die benannten Stellen miissen
durchweg die in den Richtlinien verlangte Erfullung der allgemein formulierten Sicher-
heits- und L el stungsanforderungen durch das konkrete Produkt feststellen.

Gerade der spezifische Charakter der ,, Grundlegenden Anforderungen® — anstelle von
detaillierten technischen Spezifikationen — liefd in den letzten Jahren die Unzulanglich-
keit der im gesetzlich nicht-geregelten Bereich tblichen Akkreditierung augenfallig wer-
den und die Eignung der Normenreihe EN 45000 sowie die Akkreditierung nach diesen
Normen als alleiniges, hinreichendes (Hilfs-)Mittel fur die Beurtellung benannter Stelle
in Frage stellen.161

Diese Feststellungen und Uberlegungen haben dazu gefiihrt, dass die Rolle der Akkre-
ditierung innerhalb der Europdischen Kommission und den Mitgliedstaaten derzeit
Uberdacht wird. Unabhangig davon, inwieweit Akkreditierungsstellen in den Beurtei-
lungsprozess benannter Stellen eingeschaltet wurden bzw. werden, steht inzwischen au-
[3er Frage, dass die richtlinienspezifischen Anforderungen bei der Beurteilung der Stellen
berticksichtigt werden mussen. Die Kompetenz, die Konformitdt von Erzeugnissen mit
den einschldgigen harmonisierten Normen zu bewerten, ist nicht ausreichend, um Be-
nannte Stelle werden zu konnen.

3.3.1.2 Benennung, Meldung, Notifizierung

Innerhalb des derzeit geltenden Rechtsrahmens liegt die Verantwortung fir die Benen-
nung von Stellen ausschlieflich bei den Mitgliedstaaten. Den Mitgliedstaaten steht es
frel, ob, wann und welche (technisch kompetenten) Stellen sie im Rahmen einer Richtli-
nie benennen und der Europédischen Kommission sowie den anderen Mitgliedstaaten
melden.

Mit diesem Akt der ,Meldung® kommt der Mitgliedstaat seiner in der jeweiligen
Richtlinie verankerten Informationspflicht nach. So heildt es z.B. in Art. 12 Abs. 1 der
Druckgerdte-RL 97/23/EG: , Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den anderen
Mitgliedstaaten mit, welche Stellen sie fir die Durchfihrung der Verfahren [...] benannt
haben, welche spezifischen Aufgaben diesen Stellen Ubertragen wurden und welche

159 Beschluss 93/465/EWG, Anhang |.A.m)
160 Blue Guide, S. 40f.

161 vgl. hierzu auch die Ausfiihrungen in Kap. 3.2.2. Auf die in den einzelnen Mitgliedstaaten ange-
wandten Systeme und der jeweiligen Bedeutung der Akkreditierung innerhalb dieser Systeme wird in
Kap. 3.3.2.2 noch genauer eingegangen.

—-71-



Kennnummern ihnen zuvorl62 von der Kommission zugeteilt wurden. Die Kommission
veroffentlicht im Amtsblatt der Européischen Gemeinschaften eine Liste der benannten
Stellen unter Angabe ihrer Kennnummer und der ihnen Ubertragenen Aufgaben. Sie sorgt
fur die Aktualisierung dieser Liste.“ 163

Daraus geht erstens hervor, dass die Benennung ein von der Mitteilung — oft Notifizie-
rung genannt — getrennter Vorgang ist, der von seinem Wesen her primér eine inner-
staatliche Bedeutung hat, namlich die Bestdtigung, dass eine Stelle kompetent und be-
rechtigt ist, Aufgaben innerhalb eines Richtlinienbereiches durchzufihren.

Aus dem Artikel geht jedoch zweitens auch hervor, dass dieser innerstaatliche Akt nicht
ausreicht. Denn der Mitgliedstaat ist zum einen verpflichtet, die Stelle den anderen Mit-
gliedstaaten und der Kommission zu melden, zum anderen muss die Meldung auch die
von der Kommission zuvor zugeteilte Kennnummer enthalten. Erst mit der Notifizierung
»hach Europa* entfaltet die Benennung ihre eigentliche Wirkungl64, da nur so die Ge-
meinschaft von der Rechtméafdigkeit einer von dieser benannten Stelle ausgestellten Be-
scheinigung oder der mit der Kennnummer dieser Stelle versehenen CE-Kennzeichnung
erfahrt.

Im Jahr 1993 haben der Rat und die Kommission eine ,Methode zur Koordinierung der
Meldeverfahren und der Arbeit der gemeldeten Stellen* genehmigt, welche die o.g.
Ausfuihrung konkret beschreibt.165 Dort wird festgehalten, dass die Zuteillung einer
Kennnummer keinerlei Haftung durch die Kommission beinhaltet. Es handelt sich
vielmehr um einen rein technischen, automatischen und verwaltungsméaldigen Akt (nicht
rechtsverbindlich), mit dem eine koharente Aufstellung der Listen der gemeldeten Stellen
gewdhrleistet werden soll. Rechtsverbindlich dagegen ist die offizielle Meldung der be-
nannten Stelle durch den Mitgliedstaat — Ublicherweise durch die Stéandige Vertretung —
an die Ubrigen Mitgliedstaaten und das General sekretariat der Kommission.

An die Benennung schlief3en sich also zwel wesentliche Schritte (vgl. Abbildung 5) an:
die Meldung — in ausschliefdlicher Zustandigkeit der Mitgliedstaaten — und die Ver 6f-
fentlichung unter Verantwortung des Generalsekretariates der Kommission. Zusétzlich
zu der Verdffentlichung im Amtsblatt der Européischen Gemeinschaften haben die Mit-
gliedstaaten die Verpflichtung, die Informationen Uber alle sowohl von ihnen als auch
von den Ubrigen Mitgliedstaaten benannten Stellen im eigenen Land bekannt zu ma-
chen.166

162 Anmerkung: Hier hat sich ein Wandel der zeitlichen Abfolge vollzogen; in dlteren Richtlinien nach
der neuen Konzeption (z.B. RL 93/42/EWG Uber Medizinprodukte) heifdt es noch, , Die Mitglied-
staaten teilen [..] mit. Die Kommission weist diesen Stellen [..] Kennummern zu.”

163 vgl. auch Anhang B2.

164 zur Rechtsverbindlichkeit und Wirksamkeit der Benennung siehe ausfiihrlich Kap. 4.

165 vqgl. hierzu Certif 93/1 Rev. 3,,Method of Coordinating the Procedures Governing the Notification
and Management of Notified Bodies* und Schreiben I11/B/3 — EMP der Européischen Kommission,
Generaldirektion 111 Industrie, vom 7.2.1994: ,, Genehmigung des Verfahrens zur Verwaltung der im
Rahmen der Richtlinien nach dem neuen Konzeptes gemeldeten Stellen durch die Kommission®.

166 Blue Guide, S. 43. Eine entsprechende Vorschrift findet sich jedoch weder in den Richtlinien (vgl.
Anhang B), im Ratsbeschluss 93/465/EWG noch in dem oben beschriebenen Meldeverfahren.
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Abbildung 5:  Ablauf des Benennungs-, Melde- bzw. Notifizierungsverfahrens

3.3.1.3 Notwendigkeit der Uberwachung

Mit der Meldung der benannten Stelle ist die Aktivitét des Mitgliedstaates jedoch nicht
erschopft. Bereits im Ratsbeschluss 93/465/EWG ist festgelegt, dass die Mitteilung der
Stellen die Verpflichtung mit sich bringt, sich davon zu tiberzeugen, dass die benannten
Stellen standig tiber die von den Richtlinien verlangte technische Kompetenz verfligen
und die zusténdigen einzelstaatlichen Behdrden Uber die Erfullung ihrer Aufgaben auf
dem Laufenden halten.167 Auch in der EntschlieRung des Rates zur Neuen Konzeption
selbst wurde bereits ausgefihrt, dass die Mitgliedstaaten fir die Kontrolle der Arbeit
dieser Stellen verantwortlich sind.

In den Richtlinien nach der Neuen Konzeption wurde diesem Gedanken jedoch nur be-
dingt Rechnung getragen. Danach ist der Mitgliedstaat (nur) verpflichtet, die Benennung
zuriickzuziehen, wenn er feststellt, dass die Stelle die festgelegten Kriterien nicht mehr
erfullt. In einem solchen Fall hat er unverziglich die Ubrigen Mitgliedstaaten und die
Kommission tber die Zuriicknahme der Benennung zu unterrichten.168

Aus diesen Vorgaben wird eine Schwachstelle der K onzeption deutlich, denn der bishe-
rige Rechtsrahmen enthélt weder eine rechtsverbindliche Verpflichtung zur regelméaiigen
Uberwachung noch eine zeitliche Befristung der Giiltigkeit der Benennung der Stellen.

Die anderen Mitgliedstaaten sind somit darauf angewiesen, dass der eine Stelle benen-
nende Mitgliedstaat seinen in den allgemeinen Leitlinien angelegten Pflichten nach-
kommt und sich von der Einhaltung der Mindestkriterien ,stéandig” Uberzeugt. Ein Ein-
griffs- oder Prifrecht in den Verantwortungsbereich eines anderen Mitgliedstaates ist im
gegenwartigen System ausgeschlossen und lief3e sich auch kaum mit den Grundprinzipi-
en des gemeinsamen Marktes vereinbaren.

167 Beschluss 93/465/EWG, Anhang |.A k)
168 vgl. Ausziige aus dem Artikelteil der Richtlinien in Anhang B2 und B9.
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Ist ein Mitgliedstaat jedoch der Auffassung, dass eine von einem anderen Mitgliedstaat
Benannte Stelle den Anforderungen nicht gentigt oder ihren Pflichten nicht nachkommt,
so kann er sich bei der Européischen Kommission dartiber beschweren. Diese kann die
zusténdige benennende Behorde auffordern, die Aufrechterhaltung der Kompetenz der
Stelle nachzuweisen. Kommt ein Mitgliedstaat dieser Aufforderung nicht nach, kann
gegen ihn ein Verfahren nach Art. 226 EG-Vertrag eingel eitet werden.169

3.3.2 Benennungsverfahren

Fur die Benennung der Stellen sind ausschliefdlich die Mitgliedstaaten verantwortlich.
Aus den einschlagigen Artikeln der Richtlinien nach der Neuen Konzeption ergibt
sichl170, dass sie zur Beurteilung der Kompetenz die in den entsprechenden Anhangen
der Richtlinien niedergelegten Mindestkriterien anzuwenden haben.171 Zudem wird da-
von ausgegangen, dass Stellen, die den Voraussetzungen der einschlagigen harmonisier-
ten Normen gentigen, diese Kriterien erfillen.

Verbindliche Vorgaben, wie die Mitgliedstaaten diesen Vorgaben nachkommen mis-
sen, oder auch Instrumente zur Forderung der Transparenz gab es lange Zeit nicht. So
fuhrt die Européische Kommission in dem Entwurf der GD Unternehmen fir ein Kon-
sultationspapier zur Uberprifung des Neuen Konzeptsl72 aus, dass es bis vor kurzem
keinen systematischen Informationsaustausch tber die Kriterien und Verfahren gab, die
auf nationaler Ebene zur Beurteilung und Uberwachung der benannten Stellen angewen-
det werden. Sie kommt zu dem Schluss, dass die Erhdhung der Transparenz in Bezug auf
die Umsetzung der Anforderungen der Richtlinien , eine der zentralen Herausforderun-
gen* zur Gewahrleistung des Funktionierens der Richtlinien bilden.

Im Ergebnis dieser Feststellung hat sie mit der SOGS-Arbeitsgruppe , Notified Bodies®
eine Plattform fir diesen Informationsaustausch geschaffen und die Mitgliedstaaten auf-
gefordert, ihre praktizierten Systeme zur Beurteilung, Benennung und Uberwachung der
benannten Stellen darzulegen.

Nachdem anféanglich unstrukturierte Systembeschreibungen vorgelegt wurden, deren
Vergleichbarkeit nur bedingt gegeben ist, hat die Kommission in Zusammenarbeit mit
den Mitgliedstaaten eine (Abfrage-)Matrix erstellt, in der die wichtigsten Elemente der
nationalen Beurteilungs-, Benennungs-, Uberwachungs- und Notifizierungsverfahren
vergleichbar dargestellt werden sollen.173 Leider sind die Aktivitaten dieser Arbeits-
gruppe aufgrund personeller Anderungen innerhalb der zustandigen K ommissionsdienst-
stelle vor geraumer Zeit zum Erliegen gekommen, sodass bislang solche strukturierten
und damit konkret vergleichbaren Darstellungen nur von Belgien, Deutschland, den Nie-
derlanden, Schweden und vom Vereinigten Konigreich vorliegen.

Dennoch geben die vorliegenden Beschreibungen Antworten auf fur die Studie wesentli-
che Fragestellungen.

169 vgl. Blue Guide, Abschnitt 6.2

170 vqgl. auch den Artikelteil der Richtlinien in Anhang B2 und B9.
171 vgl. hierzu auch Kap. 3.2.2

172 SOGS N426 DE vom 28.1.2002

173 vqgl. z.B. fir Deutschland: Dokument NQSZ-3 AK 1 N 6, Ubersicht des nationalen Notifizierungssy-
stems Deutschland”; siehe auch Anhang E.
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3.3.21 Benennungssystemein Deutschland

In einem im Oktober 2000 vorgelegten Vermerk fir die Gruppe Hoher Beamter fir Nor-
mung und Konformitatsbewertungl74 haben die deutschen Behdrden die Vorgehenswei-
se und die Verfahren der Akkreditierung/Anerkennung, Benennung und Notifizierung
ausfuhrlich beschrieben, wobel insbesondere auf die rechtsverbindlichen Bestimmungen
der Gemeinschaft und — soweit solche fehlen — die entsprechenden nationalen Vor-
schriften eingegangen wurde. Die dort gemachten Ausfihrungen kénnen im Lichte der
oben dargelegten Sachverhalte weitgehend bestétigt werden. Nachfolgend sollen die we-
sentlichen Grundsétze und Besonderheiten des deutschen Systems kurz zusammengef asst
werden:

Aufgrund der foderalen Struktur liegt die Zustandigkeit fur die Gesetzgebungsbefugnis
beziiglich der Richtlinien nach der Neuen Konzeption beim Bund, die Durchfihrungs-
befugnis Ublicherweise jedoch bel den Landern.

Die Beurteilung der Kompetenz der zu benennenden Stellen sowie die Benennung selbst
sind Bundes- bzw. Landerangelegenheiten. Die zusténdigen benennenden Behdrden
(DIBt, RegTP, ZLG und ZLS) sind zugleich die zustandigen Akkreditierungsstellen. Die
Umsetzung der EG-Richtlinien in deutsches Recht erfolgt in der Regel zusammengefasst
fur Produktgruppen in Gesetzen und Verordnungen (z.B. Geratesicherheitsgesetz, Medi-
zinproduktegesetz mit den jewells hierzu erlassenen Verordnungen), in denen zuneh-
mend bestimmt wird, dass vor der Benennung die Befahigung der Stelle sowie die Ein-
haltung der in den Richtlinien festgelegten Kriterien von der zustandige Behorde in ei-
nem Akkreditierungs- oder Anerkennungsverfahren festgestellt werden muss. Dabei be-
schrankt sich die Akkreditierung nicht auf die Kriterien und Verfahren der Normen der
Reihe EN 45000, sondern umfasst alle Vorgaben der zutreffenden Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften. Vorgeschrieben ist ferner die regelmaRige Uberwachung der Stellen.
Die Meldung an die anderen Mitgliedstaaten (Notifizierung) erfolgt durch die Bundesre-
gierung.175

Das Benennungsverfahren beginnt mit dem Antrag der um Benennung nachsuchenden
Stelle, mit dem die von der benennenden Behorde festgelegten Unterlagen einzureichen
sind. Es folgt die Begutachtung unter Beriicksichtigung der gesetzlichen sowie von den
zustandigen Sektorkomitees ausgearbeiteten Anforderungen, wobei besonderer Wert auf
die produktspezifische Kompetenz der Stelle gelegt wird. Nach erfolgreich durchgefiihr-
ter Begutachtung erhdlt der Antragsteller einen Bescheid, der Nebenbestimmungen
(Auflagen) u.a. Uber die Informationspflichten gegentiber der benennenden Behorde so-
wie die Teilnahmeverpflichtung am Erfahrungsaustausch enthélt.176 Die Akkreditie-
rung/Anerkennung einer benannten Stelle ist befristet. Wahrend dieser Zeit werden re-
gelmaRige und anlassbezogene Uberwachungsmalinahmen durchgefiihrt. Nach Ablauf
der Akkreditierungsfrist — im Allgemeinen funf Jahre — erfolgt eine umfassende Neube-
gutachtung.

174 SOGS N377 DE: Akkreditierungs-/Anerkennungs-, Benennungs- und Notifizierungsverfahren in
Deutschland im Geltungsbereich des EG-Vertrages; Version 1.0 vom 20.10.2000, vgl. Anhang F.

175 vgl. hierzu z.B. § 15 Abs. 1 und 2 MPG im Anhang C.

176 vqgl. hierzu auch Certif 97/1 Rev. 3 DE , Deontologischer Kodex tiber Aufbau und Arbeitsweise des
Systems der gemeldeten Stellen* vom 17.7.1998
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3.3.2.2 Benennungssystemein anderen Mitgliedstaaten

Mit der Beschreibung des deutschen Benennungssystems vergleichbar detaillierte Darle-
gungen aus anderen Mitgliedstaaten liegen bislang nicht vor. Um auf der Basis der mit-
unter spérlichen offiziellen Angaben dennoch einen aussagekraftigen Uberblick zu er-
halten, sind in einer Tabelle (siehe Anhang D) einige im Sinne der Studie wesentliche
Aussagen vergleichend dargestellt.177 Der Vergleich umfasst:

e die Verantwortlichkeiten fir die Benennung,

e die ggf. eingeschalteten Akkreditierungsstellen, soweit diese von den benen-
nenden Behorden abweichen,

e dieRolleder Akkreditierung nach EN 45000,

¢ die Existenz einheitlicher Anforderungen in allen Sektoren (Produkte, Richtli-
nien) und

e das Vorhandensein konkreter, sektorspezifischer Anforderungen Uber EN
45000 hinaus.

In der letzten Spalte werden Besonderheiten des jewelligen Systems bzw. bemerkens-
werte Aussagen der Mitgliedstaaten widergegeben. Soweit den Darstellungen keine Aus-
sagen zu den genannten Punkten enthommen werden kann, bleiben die entsprechenden
Zellen frei.

Bei den Beschreibungen fallt auf, dass die Begriffe Benennung und Notifizierung nicht
einheitlich —im Falle Spaniens sogar doppel deutig — verwendet werden.

Allen Systembeschreibungen gemein ist die Zustandigkeit der Ministerien oder nach-
geordneter Behdrden178 fiir die Benennung. In den meisten Staaten (z.B. Deutschland,
Finnland, Frankreich, Irland, Niederlande, Norwegen, Portugal, Schweden) liegt auch die
Verantwortung fur die Bewertung/Beurteilung der zu benennenden Stellen bei den be-
nennenden Behorden.

Akkreditierungsstellen existieren mit Ausnahme von Luxemburgl?9 in allen Staaten.
Dies sind in der Regel180 zentrale ,nationale Akkreditierungsstellen“ mit ganz unter-
schiedlichem Rechtsstatus. Behdrden, 6ffentlich-rechtliche Einrichtungen bis hin zu pri-
vaten Gesellschaften.

Eine Pflicht zu einer Akkreditierung der zu benennenden Stellen nach EN 45000 — in
der Regel ohne weitere Nennung der zugrundezulegenden Normen — existiert nur in we-
nigen Staaten (Belgien und Griechenland). Manche Staaten, z.B. die Niederlande,
Schweden oder das Vereinigte Konigreich, betrachten eine vorhandene Akkreditierung

177 1n der Tabellein Anhang D werden die Systeme von 14 Mitgliedstaaten (von Italien liegt keine Be-
schreibung vor; es kann deshalb nicht berticksichtigt werden) sowie Norwegen (EFTA) verglichen.
Die zugrunde liegenden Dokumente sind in der ersten Spalte angegeben.

178 SWEDAC als dem Schwedischen Ministerium fiir , Foreign Affairs* verantwortliche 6ffentliche
Einrichtung wird in diesem Zusammenhang als Behtrde betrachtet.

179 |n der entsprechenden Beschreibung wird ausgefiihrt, dass bislang noch keine Akkreditierungsstelle
existiert, jedoch ein , Luxemburgisches Amt fur Akkreditierung und Aufsicht (OLAS)" gegrindet
wird. Diese Griindung ist zwischenzeitlich als Teil des luxemburgischen Wirtschaftsministeriums er-
folgt, vgl. http://www.etat.lu/olas.

180 Ausnahme Deutschland; vgl. hierzu auch Pierre, D.: Accreditation versus Notification, CEOC Work-
shop ,, Development in Conformity Assessment”, Wien, 16.10.2002
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as ,dienlich”. Eine Akkreditierungspflicht wird jedoch von der tGberwiegenden Zahl der
Mitgliedstaaten explizit verneint. Einige Staaten, insbesondere Finnland, Frankreich und
interessanterweise auch das die Akkreditierung fordernde Griechenland, fihren zudem
aus, dass eine Akkreditierung nach EN 45000 allein nicht als ausreichender Nachweis
der Kompetenz betrachtet werden kann.

Inwieweit in den einzelnen Staaten einheitliche Anforderungen an die zu benennenden
Stellen sowie das Verfahren der Begutachtung und Benennung in alen Sektoren vorlie-
gen, l&sst sich den Darstellungen oft nicht klar enthehmen. Die Bandbreite der Anforde-
rungen reicht von ,bleibt den einzelnen Fachministerien Uberlassen® (Danemark) Uber
»Certif- sowie Richtlinien-Anforderungen* (Frankreich) sowie das haufig genannte
»Mindestkriterien der Richtlinien und Normen EN 45000“ (Deutschland, Finnland, Nie-
derlande, Portugal, Schweden). In einigen Staaten gibt es, Leitfaden fir die Benennung
und Uberwachung® oder vergleichbare Durchfiihrungsbestimmungen (Luxemburg, Nor-
wegen, Spanien). Portugal plant, die Verfahren fir alle Ministerien zu vereinheitlichen.

Konkrete, sektorspezifische Anforderungen liegen nur in wenigen Mitgliedstaaten
(Deutschland, zum Teil in den Niederlanden, Schweden und Vereinigtes Konigreich)
vor. Hierauf soll am Beispiel des Vereinigten Konigreichs kurz ndher eingegangen
werden. In der Systembeschreibung181 wird ausgefhrt:

»1. Bel Vorliegen einer Akkreditierung nach der relevanten Norm 45000 wird davon
ausgegangen, dass die betreffenden Stellen die Mindestkriterien der relevanten Richtlinie
erfullen. Eine solche Akkreditierung ist jedoch nicht zwingend vorgeschrieben.*

Das Department for Trade and Industry (DTI) und die anderen Regierungsstellen entwik-
keln Richtlinien fir die Bewertung an einer Benennung interessierter Stellen mit Unter-
stitzung von UKAS, der ,im Namen der Regierung” einzig anerkannten Akkreditie-
rungsstelle, fur spezifische EG-Richtlinien. Eine solche Richtlinie fir den Medizinpro-
duktebereich wurde von der fir diesen Bereich zusténdigen Medical Devices Agency
(MDA) mit dem MDA Bulletin 6 ,EC Medical Devices Directive — Requirements for
UK Notified Bodies* — ohne Beteiligung von UKAS — erarbeitet und verabschiedet. Dort
wird in der Einleitung ausgefuhrt:

» Many of the requirements for a notified body under the regulations are similar to
clauses found within the EN 45000 series of standards. Formal accreditation
against these standards may establish an applicant’s basic competence. However,
some aspects of the regulations are not covered by existing standards. Organisa-
tions accredited to EN 45000 series of standards will need to establish systems to
ensure they comply also with these additional requirements.”

Trotz der zum Teil knappen Systembeschreibungen kann zusammenfassend festgestel It
werden, dass die im Modulbeschluss 93/465/EWG verankerte Vermutungswirkung
inhaltlich nicht aufrecht erhalten werden kann. Sowohl die Normen der Reihe EN
45000 als auch eine entsprechende Akkreditierung werden von den Mitgliedstaaten
mehrheitlich a's nicht ausreichend beurteilt.

181 SOGS N326 DE Die Rolle von Akkreditierung und UKAS bei der Bewertung von benannten Stellen
im Vereinigten Konigreich, 12.09.2000
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Die Systembeschreibungen zeigen ferner, dass die Begriffe Begutachtung, Bewertung,
Akkreditierung, Anerkennung, Zulassung, Benennung und Notifizierung in Europa un-
terschiedlich verstanden und verwendet werden.

3.3.3 Anforderungen an Akkreditierungsstellen, benennende Be-
horden und Notifizierungsbehorden

Die aleinige Verantwortung fur die Benennung der Stellen liegt bei den Mitgliedstaaten.
Eine (regelmaRige) Uberpriifung der Kompetenz der benannten Stellen durch die Euro-
paische Kommission oder die anderen Mitgliedstaaten ist nicht vorgesehen.182

Aufgrund dieser (gewollten) Wahrung der Souveranitét der Mitgliedstaaten stellt sich die
Frage, ob es vergleichbare oder harmonisierte Anforderungen an die fur die Bewer-
tung, Akkreditierung, Benennung und Notifizierung zustandigen Stellen gibt. Da Tran-
sparenz und gegenseitiges Vertrauen wesentliche Saulen der Neuen Konzeption sind,
kommt diesem Aspekt eine besondere Bedeutung zu.

Konkrete, rechtsverbindliche Vorgaben fur diese Stellen finden sich kaum. Im Ratsbe-
schluss 93/465/EWG183 wird ausgefiihrt:

» Diese Verantwortung bringt fir die Mitgliedstaaten die Verpflichtung mit sich,
sich davon zu Uberzeugen, dass die benannten Sellen sténdig Gber die von den
Richtlinien verlangte technische Kompetenz verfiigen und die zustandigen einzel-
staatlichen Behérden Uber die Erflllung ihrer Aufgaben auf dem laufenden halten.
Macht ein Mitgliedstaat die Benennung einer Stelle ruickgangig, so trifft er die ge-
eigneten Mal3nahmen, damit eine andere Benannte Stelle die Dossiers Uber nimn,
um die Kontinuitat zu gewahrleisten.”

In den einschlagigen Artikeln der EG-Richtlinien184 wird nur vorgegeben, dass die Mit-
gliedstaaten fur die Benennung der Stellen die Kriterien des relevanten Anhangs anzu-
wenden haben. Anforderungen im Hinblick auf die Organisation oder die (technische)
Kompetenz der benennenden Stellen finden sich in den Richtlinien nicht. Ebenso wenig
gibt es allgemeingultige, richtlinientibergreifende Leitfaden fir die praktische Umset-
zung der genannten Prinzipien.

Auch im nicht verbindlichen ,, Blue Guide* 185 finden sich nur wenige Aussagen:

» Um das Vertrauen der Mitgliedstaaten hinsichtlich der Bewertung der benannten
Sellen aufzubauen und aufrechtzuerhalten, ist die Anwendung der gleichen Krite-
rien von entscheidender Bedeutung. Ferner ist wichtig, dass die Stellen, die die be-
nannten Stellen bewerten, dazu in der Lage sind, Uber eine gleichwertige Kompe-
tenz verfigen und nach den gleichen Kriterien vorgehen. Diese Anforderungen
sind in den Normen EN 45003 und EN 45010 festgelegt. [ ...]

Den Mitgliedstaaten obliegt es, daftir Sorge zu tragen, dass die benannten Stellen
ihre Kompetenz dauer haft beibehalten und in der Lage sind, die Arbeiten auszufih-
ren, fur die sie benannt wurden. Die Wahl der diesbeziiglichen Mittel und Metho-

182 v/gl. aber Beschluss 93/465/EWG, Anhang |.A.m)
183 Beschluss 93/465/EWG, Anhang |.A k)

184 vgl. Anhang B2 und B9.

185 Blue Guide, Abschnitt 6.1
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den ist Sache der Mitgliedstaaten, allerdings sollte die von den Akkreditierungs-
stellen entwickelte Praxis fur die Uberwachung und Neubewertung befolgt wer-
dmlﬂ

Abgehoben wird somit auf die fur Akkreditierungsstellen anwendbaren Normen
EN 45003 und EN 45010186, Die Anwendung der Normen ist jedoch — wie (nicht nur)
im Rahmen der Neuen Konzeption tblich — freiwillig. Insbesondere die letztgenannte
Norm lag zum Zeitpunkt der Verabschiedung des Modulbeschlusses noch nicht vor (sie
wurde erst 1998 verabschiedet), sodass auch hier eine wie auch immer geartete Vermu-
tungswirkung in Frage gestellt werden konnte. 187

Die genannten Normen enthalten allgemeine Anforderungen zum Betreiben von Akkre-
ditierungssystemen. Bei der 1995 revidierten Norm EN 45003 wird dabei nicht auf die
umfassenden Aufgaben bei der Feststellung der Kompetenz einer zu benennenden Stelle
eingegangen. Die Norm beschreibt ausschliefdich die Feststellung der Kompetenz eines
Laboratoriums im Hinblick auf die Anforderungen der EN 45001.188 Zudem wird expli-
zit gefordert, dass die Akkreditierungsstelle ihre Anforderungen, die Begutachtung und
die Entscheidung zur Akkreditierung auf die speziell auf den Geltungsbereich der Ak-
kreditierung (nach EN 45001) bezogenen Dinge beschranken muss.189

Mit der erst 1998 verabschiedeten Norm EN 45010 wurde erstmals einem erweiterten
Anwendungsbereich — Uber die reinen Akkreditierungsstellen hinaus — Rechnung getra-
gen.190 Hier wird ausgefihrt: , Organisationen, die keine Akkreditierungsstellen sind,
aber ebenfalls eine vergleichbare Anerkennung der Kompetenz betreiben, konnen
gleichfalls diese Norm anwenden, [..]".

Auch EN 45010 beschrénkt die der Begutachtung zugrunde zu legenden Akkreditie-
rungskriterien auf die Normen EN 45011/12191, Neu enthalten sind auch Aussagen zur
Unabhangigkeit und der Enthaltung von Tétigkeiten, die bel anderen Stellen akkreditiert
werden; nicht enthalten sind jedoch Anforderungen oder Aussagen zur Benennung oder
Notifizierung. Insbesondere die Norm EN 45010 ist somit nur bedingt — beschrankt auf
den technischen Ablauf der Bewertung — fir benennende Behdrden anzuwenden.

Dies deckt sich auch mit den Aussagen in diversen Certif-Dokumenten der Europaischen
Kommission.192 Diese Certif-Dokumentel93 sind inhaltlich weitgehend in den 1999 ver-
abschiedeten ,, Blue Guide* eingeflossen, werden in dessen Anhang 3 jedoch noch immer
separat aufgefuhrt. Der Status der einzelnen — oft nur as Entwurf vorliegenden — Doku-
mente ist deshalb weitgehend unklar.

1998 wurde der ,, Deontologische K odex Uber Aufbau und Arbeitsweise des Systems der
gemeldeten Stellen*194 erarbeitet, der zum Ziel hat(te), ,, Rechte und Verpflichtungen der
gemeldeten Stellen, aber auch der Regeln, die ihre Beziehungen zu den jeweiligen Mel-

186 vgl. Kap. 2.2.1

187 vgl.Kap. 3.2.2.3

188 v/gl. EN 45003 Abschnitt 4.1.2

189 vgl. EN 45003 Abschnitt 4.1.5

190 vgl. EN 45010 Einfiihrung und Abschnitt 1.1
191 vgl. EN 45010 Abschnitt 2.1.1.3f

192 vqgl. z.B. Certif 97/4 EN Draft: “Accreditation and the Community’s Policy in the Field of Confor-
mity Assessment” vom 7.4.1997

193 vgl. auchKap. 3.2.2.4
194 Certif 97/1 Rev. 3 DE vom 17.7.1998
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debehdrden und zur Kommission bestimmen®, eindeutig festzulegen. Beabsichtigt ist,
dass sich die Meldebehdrden und gemeldeten Stellen in der Europaischen Union zur
Einhaltung dieses deontologischen Kodex verpflichten missen, um die Glaubwurdigkeit
des Systems als Ganzes zu stérken. Die Modalitéten des Melde- und Benennungssystems
sollen von den Gemeinschaftsinstitutionen ausgearbeitet und als gemeinsame Grundlage
vor alem von den Meldebehdrden angewendet werden.

In diesem Dokument sind vier Verpflichtungen fur die Meldebehérden aufgelistet, die
sich im Wesentlichen auf Informationspflichten gegentiber der Européischen Kommissi-
on und die anderen Mitgliedstaaten, die Uberwachung der benannten Stellen und deren
Modalitdten sowie Auflagen fir die von ihnen benannten Stellen zur Teilnahme an Ko-
ordinierungsaktivitdten und an der Normung beschranken. Konkrete Anforderungen an
die Organisation oder die Kompetenz der benennenden Behotrde sind auch hier nicht ent-
halten.

Demgegentber fuhrten von den Mitgliedstaaten selbst initiierte Koordinierungsaktivi-
taten im Medizinproduktebereich mit dem Dokument MEDDEV 2.10/2 ,,Designation
and Monitoring of Notified Bodies within the Framework of EC Directives of Medical
Devices*195 zu einem zwar ebenfalls nicht rechtsverbindlichen, aber deutlich konkrete-
ren Anforderungsdokument auch fir die benennenden Behorden.196 Da die Mitglied-
staaten an der Erarbeitung dieser Leitfaden maligebend beteiligt waren, wird angenom-
men, dass diese das Dokument anwenden und damit eine einheitliche, harmonisierte
Anwendung der Richtlinienanforderungen gewahrleisten. Neben den Anforderungen an
Benannte Stellen enthét Abschnitt 111 auch explizite Anforderungen an die Benennung
und Uberwachung wie z.B. Umfang und Arten der Begutachtung bzw. Uberwachung
oder Anforderungen an das Begutachtungspersonal.

3.4 EG-Abkommen mit dritten Staaten

Neben der Verwirklichung des Binnenmarktes innerhalb der EU existiert ein internatio-
nales Bestreben, einen freien Warenverkehr zu gewahrleisten. Zentrales Anliegen ist der
Abbau technischer Handelshemmnisse. Zu diesem Zweck ist von den Mitgliedern der
WTO das WTO-TBT-Ubereinkommen abgeschlossen worden197, das Grundlage der in
diesem Kapitel behandelten Abkommen ist.

Der Abbau technischer Handelshemmnisse soll durch zwei Grundprinzipien gewéhrlei-
stet werden: Dem Gebot der Meistbeglinstigung und dem Grundsatz der Inlanderbe-
handlungl98. Nach Art. 2.1. WTO-TBT-Ubereinkommen sollen die Mitglieder der
WTO sicherstellen, ,, dass aus dem Gebiet eines anderen Mitglieds eingefiihrte Waren in
Bezug auf technische Vorschriften eine nicht weniger gunstige Behandlung erhalten als
gleichartige Waren inlandischen Ursprungs [Grundsatz der Inlanderbehandlung] oder

195 http://europa.eu.int/comm/enterprise/medical_devices/guidelinesmed/2_10 2date04 2001.pdf
(9.1.2003)

196 vgl. auch Kap. 3.2.2.4

197 ABI. Nr. L 336v. 23.12.1994, S. 86, Ubereinkommen tiber technische Handelshemmnisse (WTO-
TBT-Ubereinkommen), siehe hierzu auch Kap. 1.3.2.1.

198 Siehe Osterheld, B.: Abkommen der EG, S. 91; diese Prinzipien sind im Zuge des GATT erarbeitet
und im WTO-TBT-Ubereinkommen beibehalten worden.
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gleichartige Waren mit Ursprung in einem anderen Land [Gebot der Meistbeglnsti-
gung].”

Die Staaten haben die Mdglichkeit, die gestellten Anforderungen an die eingefihrten
Waren vor oder nach dem Inverkehrbringen zu prifen. Konformitétsbewertungen und
deren Verfahren zdhlen zu erstgenannten Mal3nahmen199, Die Konformitétsbewertungs-
verfahren sollen nach Art. 5.1.1. WTO-TBT-Ubereinkommen so ausgearbeitet, ange-
nommen und angewendet werden, dass die oben genannten Grundprinzipien eingehalten
werden. Zur weiteren Erleichterung des Warenverkehrs sollen die Konformitatsbewer-
tungen der Mitglieder der WTO gegenseitig anerkannt werden, ,,und zwar auch dann,
wenn diese Verfahren von ihren eigenen Verfahren abweichen, sofern sie sich davon
Uberzeugt haben, dass diese Verfahren ein ihren eigenen Verfahren gleichwertiges Ver-
trauen in die Ubereinstimmung mit den geltenden technischen Vorschriften und Normen
erlauben*200,

Den Mitgliedern werden Verhandlungen Uber den Abschluss von Abkommen zur ge-
genseitigen Anerkennung der Ergebnisse von Konformitétsbewertungsverfahren emp-
fohlen201, Damit durch die Abkommen das Vertrauen in die Konformitatsbewertung
gewahrt bleibt, miussen bei der Ausarbeitung und Umsetzung folgende Punkte Bertick-
sichtigung finden: Zum einen missen die teilnehmenden Konformitétsbewertungsstellen
Uber einen angemessenen und besténdigen Sachverstand verfigen, der z.B. im Wege der
Akkreditierung gepruft werden kann. Zum anderen werden nur die Konformitatsbewer-
tungsergebnisse der Stellen anerkannt, die vom Exportstaat und dessen Behorden be-
nannt worden sind.

Derartige Abkommen kommen somit nur zwischen Staaten zustande, deren K onfor mi-
tatsbewertungssysteme ahnlich hohen Ansprichen genigen. Des Weiteren sollen
nach Art. 6.4. WTO-TBT-Ubereinkommen die Mitglieder ermutigt werden, , die Teil-
nahme von Konformitatsbewertungsstellen mit Sitz in den Gebieten anderer Mitglieder
an ihren Konformitatsbewertungsverfahren unter nicht weniger giinstigen Bedingungen
zuzulassen als denen, die sie Bewertungsstellen mit Sitz in ihrem Gebiet oder im Gebiet
eines anderen Landes einrdumen.” Neben der Aufforderung zu Erfullung der Grundprin-
Zipien wird eine eindeutige Aussage getroffen, dass inléndische Stellen Konformitétsbe-
wertungen der fir den Export bestimmten Waren nach dem Verfahren des Importlandes
durchfthren sollen, um den Warenverkehr weiter zu vereinfachen.

Die EG hat auf Basis des WTO-TBT-Ubereinkommens mit den USA (MRA-USA), Ja-
pan (MRA-Japan) Australien und Neuseeland (MRA-Australien), Schweiz (MRA-
Schweiz), Israel (MRA-Isragl) und Kanada (MRA-Kanada) Abkommen zur gegenseiti-
gen Anerkennung der Konformitatsbewertung abgeschlossen202, Des Weiteren sind
im Rahmen von Assoziationsabkommen Protokolle Uber die Konformitéatsbewertung
und Anerkennung gewerblicher Produkte mit der Tschechischen Republik (PECA-Cz)
und Ungarn (PECA-HuU) verabschiedet worden203, Sowohl die MRA als auch die PECA

199 Siehe Osterheld, B.: Abkommen der EG, S. 19
200 Art. 6.1. WTO-TBT-Ubereinkommen
201 Art. 6.3. WTO-TBT-Ubereinkommen

202 MRA-Australien, ABI. Nr. L 229 v. 17.8.1998; MRA-USA, ABI. Nr. L 31 v. 4.2.1999, MRA-
Kanada, ABI. Nr. L 280 v. 16.10.1998; MRA-Israel, ABI. Nr. L 263 v. 9.10.1999; MRA-Japan, ABI.
Nr. L 284 v. 29.10.2001; MRA-Schweiz, ABI. Nr. L 114 v. 30.4.2002.

203 PECA-Cz, ABI. Nr. L 135v. 17.5.2001; PECA-Hu, ABI. Nr. L 135v. 17.5.2001.
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gehdren zu den Abkommen im Sinne des Art. 6.3. WTO-TBT-Ubereinkommen, die esin
diesem Kapitel zu untersuchen gilt.

Mit Ausnahme der Abkommen zwischen der EG und den USA, Kanada und Japan gelten
die MRA und PECA nur fur Ursprungswar en der Vertragsparteien. Der Warenursprung
ist dem Staat zuzurechnen, in dem das Produkt vollstandig erzeugt worden ist oder, so-
fern dies nicht gegeben ist, in dem die letzte wesentliche Be- oder Verarbeitung stattge-
funden hat. Die Bedeutung des Warenursprungs im Rahmen der Abkommen wird in Ka-
pitel 3.4.3 diskutiert.

3.4.1 Mutual Recognition Agreement (MRA)

Die MRA haben grundsétzlich den gleichen Aufbau. Sie bestehen aus einem Rahmenab-
kommen (RA) und mehreren Sektoralen Anhangen (SAn). Das Rahmenabkommen bein-
haltet generelle Begriffsdefinitionen, die fur das Versténdnis des MRA relevant sind, und
generelle Erlauterungen Uber den Anwendungsbereich des Abkommens, die beteiligten
Institutionen und die Verfahren, die zur Umsetzung des Systems zur gegenseitigen Aner-
kennung der Konformitatsbewertungsergebnisse notwendig sind. Die Sektoralen Anhan-
ge beziehen sich jeweils auf Produktgruppen, die weiterfihrende spezifische Regelun-
gen, anzuwendende Rechts- und Verwaltungsvorschriften und eine Auffihrung der ver-
antwortlichen Stellen und Behorden fir den Produktbereich beinhalten.

Im Rahmen dieser Studie sind das MRA-USA, das MRA-Kanada, das MRA-Australien
und das MRA-Schweiz vertiefend analysiert worden. Die Analyse bezieht sich insbeson-
dere auf den Abkommenstext, um die Unterschiede zum européischen Konformitétsbe-
wertungssystem darstellen zu kdnnen. Sofern in den MRA darauf verwiesen wird, wird
bei der Analyse auf die Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Vertragsparteien sowie
die einschl&gigen internationalen Dokumente, wie die Reihe EN 45000, eingegangen.

Die MRA gewéhrleisten, dass die Behorden des Importlandes die Bewertung eines Pro-
duktes einer im Exportland ansassigen Konformitétsbewertungsstelle anerkennen. Dies
gilt jedoch nur fur Produktgruppen, die in den Sektoralen Anhéngen des jeweiligen Ab-
kommens Bertcksichtigung finden. Die Abkommen beinhalten die gegenseitige Akzep-
tanz der Konformitétsbewertungsverfahren, sie bedeuten jedoch keine gegenseitige An-
erkennung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften. Eine Bewertung basiert demzufolge
auf den Rechts- und Verwaltungsvorschriften des Importlandes.

Damit das Vertrauen in die gegenseitige Anerkennung gewahrt bleibt, missen Konfor-
mitdtsbewertungsstellen benannt, tGberprift, suspendiert und deren Benennung widerru-
fen werden konnen. Nachfolgend werden die beteiligten Organe, die einschlégigen Be-
griffe, die Verfahren bzgl. der Aufnahme in den Sektoralen Anhang, der Suspendierung
und der Streichung aus dem Sektoralen Anhang sowie die im Rahmen der verschiedenen
MRA gestellten Anforderungen an Konformitdtsbewertungsstellen, Akkreditierungsstel-
len und benennende Behotrden dargestel lt.

3.4.1.1 Begriffeund Institutionen

Zur vertrauensbildenden Umsetzung des Systems zur gegenseitigen Anerkennung der
Konformitétsbewertungsergebnisse, das durch die jeweilige MRA geregelt wird, sind die
in Abbildung 6 aufgefthrten Institutionen beteiligt. In diesem Kapitel werden die unter-
suchten MRA hinsichtlich der Gemeinsamkeiten bzw. Unterschiede der Organe vergli-
chen. Die einschlagigen Begriffe Benennung, Konformitatsbewertung und Akkreditie-
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rung, die in diesem Zusammenhang in den MRA verwendet werden, werden ebenfalls
dahingehend untersucht.

USA Australien Kanada Schweiz

Benennende Be-|Art. 1, 6 RA Art. 1, 6 RA Art. 1, VI RA Art. 2, 6 RA
horde

Benennung Art. 1 RA Art. 1 RA Art. | RA -
Konformitétsbe- Art. 11 RA Art. 1,5RA Art. I, VIIRA |Art. 2,5RA
wertungsstelle

Konformitétsbe- - Art. 1RA Art. 1 RA Art. 2RA
wertung

Akkreditierungs- |- Anhang AnlageV Anhang 2
stelle

Akkreditierung - Anhang AnlageV Anhang 2

Gemischter  Aus-| Art. 14 RA Art. 12 RA Art. XI RA Art. 10 RA
schuss

Gemischter  Sek-| Art. 14 RA und| Art. 12 RA Art. XII RA -
torausschuss in den SAn

Sektorale Kontakt- | Art. 13 RA - Art. XIII RA|-
stelle und in den SAn
Regelungsbehorde |Art. 1 RA - Art. | RA -

Abbildung 6:  Begriffe und Institutionen im Rahmen der MRA

Die benennende Behérde ist nach Art. 1 Abs. 1 RA MRA-USA ,eine Stelle, die befugt
ist, nach Mal3gabe dieses Abkommens Konformitéatsbewertungsstellen zu benennen, zu
Uberwachen, zu suspendieren, ihre Suspendierung aufzuheben oder ihre Benennung zu
widerrufen.“ Die Vertragsparteien mussen nach Art. 6 RA MRA-USA dafur Sorge tra-
gen, dass die benennenden Behorden in ihrem Staatsgebiet Gber die erforderliche Befug-
nis und fachliche Kompetenz verfiigen. Mit Ausnahme des MRA-Kanada sind die an die
benennenden Behotrden gestellten Anforderungen in allen Abkommen gleich. Nach Art.
VI Abs. 1 RA MRA-Kanada missen die benennenden Behtrden nur Uber die erforderli-
che Befugnis verfugen, um die Ubereinstimmung der Konformitatsbewertungsverfahren
zu gewahrleisten204,

Durch die Benennung bestimmt die benennende Behdrde eine Konformitétsbewertungs-
stelle, Konformitatsbewertungen im Rahmen eines Abkommens durchzufiihren205, Es
stellt sich die Frage, ob die Konformitéatsbewertungsstelle schon durch die Benennung
legitimiert ist, Konformitdtsbewertungen im Rahmen des Abkommens durchzufihren.
Dies ist zu verneinen, da die Vertragsparteien nach Art. 11 RA MRA-USA nur Konfor-
mitatsbewertungsstellen anerkennen, die in die Sektoralen Anhénge des Abkommens
aufgenommen worden sind. Zur Aufnahme in den Sektoralen Anhang muss der Ge-
mi schte Ausschuss el nstimmig zustimmen206,

204 Siehe hierzu Kap 4.4.1.3
205 Art. 1 Abs. 1 RA MRA-USA
206 Art. 7, Benennungs- und Aufnahmeverfahren* RA MRA-USA
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Im MRA-Australien und im MRA-Kanada bedeutet "Benennung” die einer Konformi-
taétsbewertungsstelle von einer benennenden Behdrde erteilte Erméchtigung bzw. Erlaub-
nis, Konformitatsbewertungen durchzufiihren207, Sie kénnte schon danach befugt sein,
Konformitétsbewertungen im Rahmen des MRA durchzufihren. Die Aufnahme in den
Sektoralen Anhang und die damit verbundene Befugnis wird jedoch auch hier erst durch
die einstimmige Zustimmung des Gemischten Ausschuss bewirkt208,

Die Benennung bedeutet zusammengefasst, ,, dass eine Vertragspartei (Exportland) form-
lich209 anerkennt, dass eine Konformitétsbewertungsstelle eine ausreichende fachliche
Kompetenz fir die Erbringung der in der Benennung genannten Dienstleistung nachge-
wiesen und sich ferner einverstanden erkléart hat, die in einem Sektoralen Anhang aufge-
fuhrten Vorschriften der anderen Vertragspartei [Importland] zu beachten“210, Der Be-
nennung muss die Zustimmung der anderen Vertragspartei und die Aufnahme in den
Sektoralen Anhang folgen, damit die Konformitétsbewertungsstelle tétig werden darf.

Eine Konfor mitatsbewertungsstelle ist eine Stelle, , die bestimmte Verfahren durch-
fuhrt, um zu bestimmen, ob die einschldgigen Anforderungen der technischen Vor-
schriften und Normen durch die zu Uberpriifenden Unternehmen und Produkte erfillt
werden“211, Der Sitz der Konformitatsbewertungsstelle ist im Land der ausfihrenden
Vertragspartei. Die von ihr durchgefiihrte Konformitétsbewertung findet nach den An-
forderungen der Vertragspartel statt, in deren Land das Produkt importiert wird. Die
Konformitétsbewertungsstelle darf nur Produkte und Unternehmen auf ihre Konformitét
mit den Rechts- und Verwaltungsvorschriften des Importlandes tberpriifen, die sich auf
den Sektoralen Anhang beziehen, fir den sie die Berechtigung zur Konformitétsbewer-
tung erhalten hat.

Eine Konformitatsbewertung ist ,eine systematische Prifung, um zu bestimmen, in-
wieweit ein Produkt, ein Verfahren oder eine Dienstleistung die festgelegten Anforde-
rungen erfillt“212, Die Anforderungen ergeben sich aus den Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften der Sektoralen Anhadnge. Erwahnenswert ist, dass im Sektoralen Anhang
Uber Medizinprodukte MRA-USA nicht auf die kompletten EG-Richtlinien verwiesen
wird. Den Konformitatsbewertungsstellen in den USA dienen lediglich folgende Anhén-
ge der Richtlinie 93/42/EWG und der Richtlinie 90/385/EWG as Grundlage ihrer Tétig-
keit:

¢ Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1990 tber Medizinprodukte:

» Anhang II: EG Konformitétserklarung (mit Ausnahme von Abschnitt 4)

Anhang I11: EG-Baumusterprifung
Anhang IV: EG-Prifung
Anhang V: Konformitétserkl&rung (QS der Produktion)

>
>
>
» Anhang VI: Konformitétserklarung (QS des Produktes)

207 Art. | RA MRA-Kanada, Art. 1 Abs. 1 RA MRA-Australien
208 Art. XI Abs. 4 RA MRA-Kanada

209 Siehe Diskussionin Kap 4.4.1.3

210 Art. VIl Abs. 3RA MRA Kanada

211 Art. | RA MRA-Kanada

212 Art. | RA MRA-Kanada



¢ Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften tber aktive implantierbare medizinische Produkte

» Anhang II: EG-Konformitétserklérung (mit Ausnahme vom Abschnitt 4)
» Anhang IV: EG-Prifung
» Anhang V: Konformitétserklarung (QS der Produktion)

AkKkreditierungsstellen arbeiten im Auftrag der benennenden Behorden. Sie konnen fir
die Feststellung der fachlichen Kompetenz der Konformitéatsbewertungsstellen zustandig
sein. Damit die Akkreditierung213 der Konformitatsbewertungsstellen in Bezug auf die
Vorschriften der anderen Vertragspartei gewahrleistet ist, missen die Akkreditierungs-
stellen214:

o das Akkreditierungsverfahren (die Akkreditierung) nach den einschlagigen in-
ternationalen Dokumenten durchfiihren (Rethe EN 45000 oder 1SO/IEC-
Leitfaden) und

e an Vereinbarungen Uber gegenseitige Anerkennung beteiligt sein, in deren
Rahmen sie einer sogenannten ,, peer evaluation* unterliegen, bei der die Kom-
petenz der Akkreditierungsstelle und der von ihnen akkreditierten Konformi-
tatsbewertungsstellen durch anerkannte Experten auf dem jeweiligen Arbeits-
gebiet bewertet wird oder

e sich nach zu vereinbarenden vertrauensbildenden Verfahren an Vergleichspro-
grammen und am Austausch technischer Erfahrungen beteiligen, um das Ver-
trauen in die fachliche Kompetenz der Akkreditierungsstellen und der Konfor-
mitatsbewertungsstellen laufend aufrechtzuerhaten. Dies kann gemeinsame
Bewertungen, spezielle Programme zur Zusammenarbeit oder eine , peer eva-
luation® umfassen.

Einzigim MRA-USA ist die Akkreditierungsstelle als Organ zur Uberpriifung der fachli-
chen Kompetenz der Konformitétsbewertungsstellen nicht explizit genannt. Jedoch ist
auch dort die Akkreditierung als MaRnahme zur Uberpriifung der fachlichen Kompetenz
der Konformitdtsbewertungsstelle im Rahmen des Abkommens méglich. Nach Art. 10
lit. 8) RA MRA-USA konnen die benennenden Behorden eine laufende Uberwachung
ihrer Konformitatsbewertungsstellen mittels regel maldiger Kontrollen oder Beurteilungen
veranlassen. Die Akkreditierungsstellen kdnnen auch in diesem Fall im Auftrag der be-
nennenden Behorde tétig werden. Des Weiteren verpflichten sich die Vertragsparteien —
wie in den Abkommen, in denen die Akkreditierung als ein Verfahren zur Uberpriifung
der Konformitéatsbewertungsstellen beschrieben wird —, die Methoden zu vergleichen,
mit denen sie kontrollieren, ob die Konformitatsbewertungsstellen die Anforderungen
erflllen. Zudem nehmen die Vertragsparteien im Rahmen von Konsultationen an ge-
meinsamen Kontrollen bzw. Uberpriifungen der Konformitztsbewertungstétigkeiten und
anderer Beurteilungen der Konformitatsbewertungsstellen teil215,

213 Die Akkreditierung wird in den MRA-Schweiz, MRA-K anada und MRA-Australien ausdriicklich als
Moglichkeit genannt, um die Uberpriifung der fachlichen Kompetenz einer Konformitétsbewertungs-
stelle durchzuf ihren.

214 Siehe Anhang MRA-Kanada
215 Art. 10it. b) und c) RA MRA-USA
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Der Gemischte Ausschuss?16 setzt sich aus Vertretern beider Vertragsparteien zusam-
men. Eine Beschlussfassung muss einstimmig erfolgen, wobel jede Vertragspartei Uber
eine Stimme verfugt. Der Gemischte Ausschuss ist fur die Sicherstellung der Funktions-
fahigkeit des Abkommens verantwortlich. In diesem Zusammenhang beschéftigt er sich
inshesondere mit folgenden Fragen217:

e Aufnahme, Suspendierung, Widerruf der Benennung und die Uberpriifung der
Konformitéatsbewertungsstellen,

e Anderung der in den Sektoralen Anhangen enthaltenen Ubergangsregel ungen,

e Entscheidung aler mit der Durchfihrung dieses Abkommens und seinen Sekto-
ralen Anhangen zusammenhangenden Fragen, die vom jeweiligen Gemischten
Sektorausschuss nicht entschieden worden sind,

e Diskussionsforum fir Fragen, die sich im Rahmen dieses Abkommens ergeben,

e Prifung von Verbesserungsmaglichkeiten fur die Durchfihrung des Abkom-
mens,

e Koordinierung der Verhandlungen Uber zusétzliche Sektorale Anhénge,

e Prifung der Frage, ob das Abkommen und seine Sektoralen Anhénge gedndert
werden sollen und

e Uberpriifung neuer oder zusétzlicher Konformitétsbewertungsverfahren.

Der Gemischte Ausschuss kann fir die in den Sektoralen Anhéngen aufgeftihrten Pro-
dukte jeweils einen Gemischten Sektorausschuss?18 einsetzen und ihm bestimmte Auf-
gaben Ubertragen. Dieser setzt sich aus Vertretern der zustandigen Regel ungsbehdrden
und anderer kompetenter Stellen219 der Vertragsparteien, deren Teilnahme fir notwendig
erachtet wird, zusammen220, Er befasst sich mit spezifischen Konformitéatsbewertungs-
und Regelungsfragen des jeweiligen Sektors. Er steht dem Gemischten Ausschuss bera-
tend zur Seite221, Der Gemischte Sektorausschuss kann auch fur die Losung von sektor-
spezifischen Problemen verantwortlich sein. Die Entscheidungen im Gemischten Sek-
torausschuss miissen dabel einstimmig getroffen werden, wobei jede Vertragspartel nur
eine Stimme besitzt. Kommt keine Einigung zustande, kann auf Verlangen der Ge-
mischte Ausschuss mit der fraglichen Angelegenheit befasst werden 222,

Jede Vertragspartei benennt K ontaktstellen, die die Koordination im Rahmen der jewel-
ligen Sektoralen Anhange Ubernehmen, und teilt deren Namen und Adresse der anderen
Vertragspartei zur Information schriftlich mit223. Sie dienen als Ansprechpartner gegen-
Uber der anderen Vertragspartel hinsichtlich der Verfahren, Vorschriften und Beschwer-
den im Rahmen des jeweiligen Sektoralen Anhangs224,

216 Als,Ausschuss' in MRA-Schweiz definiert, Art. 10 RA MRA-Schweiz

217 Art. 14 RA MRA-USA

218 Als Gemischte Sektorgruppe in MRA-Kanada definiert, Art. XI RA MRA-Kanada
219 | Sachverstandigen®, in Art. X1 Abs. 1 RA MRA-Kanada

220 Art. XII Abs. 1 RA MRA-Kanada, Art. 14 Abs. 2 RA MRA-USA

221 Art. XII RA MRA-Kanada

222 Siehe z.B. Art. 3.1 und 3.2 SAn ber Telekommunikationsgerate, MRA-USA

223 Art. XI1l RA MRA-Kanada

224 Art. 6.4 SAn Uiber Elektromagnetische Vertréglichkeit, MRA-K anada
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Die Regelungsbehorde ist nach Art. 1 Abs. 1 RA MRA-USA | eine staatliche Behorde
oder Stelle, die gesetzlich befugt ist, den Verkauf und die Verwendung von Erzeugnissen
im Gebiet einer Vertragspartei zu kontrollieren und Durchsetzungsmal3nahmen zu er-
greifen, um sicherzustellen, dass die in ihrem Gebiet in Verkehr gebrachten Erzeugnisse
den gesetzlichen Anforderungen gentigen.”

Sie entspricht der Marktaufsichtsbehtrde des jeweiligen EU-Mitgliedstaates, die im Zuge
der Umsetzung einer nach dem Neuen Konzept verfassten Richtlinie gegriindet werden

musste und die fur die Kontrolle der Produkte nach dem Inverkehrbringen zustandig
ist225,

Die Abkommen zwischen der EG und Australien bzw. der Schweiz sehen die Rege-
lungsbehorde als Uberwachungsorgan nicht vor. Aus Sicht der EG ist eine diesbeziigli-
che Regelung auch nicht erforderlich. Wenn ein Mitgliedstaat ein Produkt — egal welcher
Herkunft — aufgreift, das den Anforderungen der jeweiligen Richtlinie nicht gentigt, kann
dieser Malinahmen ergreifen, wie z.B. das Entfernen des Produktes vom Markt. Die
Nennungen der Regelungsbehdrde im MRA-USA und MRA-Kanada sollen den Sach-
verhalt — aus Sicht der EG — somit nur verdeutlichen226,

34.1.2 Verfahren zur Begutachtung der Konformitatsbewertungs
stellen

Die Verfahren (Abbildung 7) werden dazu verwendet, um die Qualitét der Konformitéts-
bewertungsstellen und ihrer Tétigkeiten im Rahmen der MRA zu wahren. Im Rahmen
der Analyse sollen Gemeinsamkeiten und Unterschiede der einzelnen Verfahren in den
jewelligen MRA erarbeitet werden.

USA Australien Kanada Schweiz

Aufnahme Art. 7RA Art. 12 RAJArt. XI RAJArt. 11 RA

Anhang AnlageV Anhang 2
Anfechtung, Art. 8RA Art. 8RA Art. VIII RA Art. 8RA
Uberpriifung,
Suspendierung
(Aussetzung)
Widerrufung Art. 9RA Art. 12 RA Art. XI RA Art. 11 RA
(Streichung)

Abbildung 7:  Verfahren im Rahmen der MRA

Durch die Aufnahme in den Sektoralen Anhang des MRA erhélt die Konformitétsbe-
wertungsstelle die Erlaubnis, Konformitatsbewertungen im Rahmen des Abkommens
durchzufihren.

Die benennenden Behdrden benennen ausschliefdlich Konformitéatsbewertungsstellen, die
den Nachweis daftr erbringen kdnnen, dass sie die in den Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften der anderen Vertragspartel festgelegten Anforderungen und Verfahren fur die

225 Siehehierzu z.B. Art. 2 RL 90/385/EWG, ABI. Nr. L 385 v. 2.8.1993, und http://www.tuev-
nord.de/7267_8789.asp (2.11.2002)

226 Siehe Osterheld, B.: Abkommen der EG, S. 268
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Konformitétsbewertung, fur die sie benannt werden, verstehen, Erfahrung damit haben
und zu ihrer Anwendung in der Lage sind227,

Die fachliche Kompetenz kann durch eine Akkreditierung oder, in Ermangelung einer
geeigneten Akkreditierung oder beim Vorliegen besonderer Umsténde, durch andere
Mittel festgestellt werden. Eine erfolgreiche Akkreditierung wird unterstellt, wenn das
Akkreditierungsverfahren nach der Reihe EN 45000 oder den I SO/IEC-Leitfaden durch-
gefiihrt worden ist. Andere Mittel zur Nachweiserbringung sind z.B.228;

e die Tellnahme an Vereinbarungen Uber die gegenseitige Anerkennung oder
Uber Zertifizierungssysteme,

e Prufungen durch Gutachter,
e Eignungsprifungen und
e Vergleiche zwischen Konformitétsbewertungsstellen.

Ist der Nachweis erbracht, unterrichten die benennenden Behodrden die Vertreter ihrer
Vertragspartei im Gemischten Ausschuss dartiber, welche Konformitatsbewertungsstelle
einzusetzen ist. Dabei werden — neben Namen, Anschrift und Faxnummer — folgende
Angaben zur aufzunehmenden Konformitatsbewertungsstelle gemacht: Palette der Pro-
dukte, Verfahren, Normen oder Dienstleistungen sowie Konformitétsbewertungsverfah-
ren, fur die sie zugelassen ist, und die Verfahren zur Feststellung ihrer fachlichen Kom-
petenz.229 Diese Ubersenden den Vorschlag mit allen zweckdienlichen Unterlagen den
Vertretern der anderen Vertragspartei zur Zustimmung230.

Die Zulassung der Konformitatsbewertungsstelle wird durch die Zustimmung der an-
deren Vertragspartel innerhalb von 60 Tagen bewirkt. Diese kann ausdriicklich oder
konkludent231 erfolgen. Wahrend im MRA-Australien, im MRA-Schweiz und im MRA-
Kanada sowohl eine ausdriickliche als auch eine konkludente Zustimmung maoglich
ist232, schreibt das MRA-USA eine ausdriickliche Zustimmung vor233, Anders alsin den
anderen Abkommen kann die zustimmende V ertragspartei gemal3 Art. 7 lit. d) RA MRA-
USA eine Fristverlangerung von 30 Tagen zur einhergehenden Prifung der Unterlagen
schriftlich beantragen234,

Bestreitet die andere Vertragspartei die fachliche Kompetenz der Konformitétsbewer-
tungsstelle oder die Erfillung der Anforderungen durch diese Stelle innerhalb der vorge-
nannten Fristen, so kann der Gemischte Ausschuss eine Uber priifung der betreffenden
Stelle beschlief3en235. Die Anfechtung ist in eéinem Schreiben mit objektiven und sach-
dienlichen Argumenten zu begriinden236. Das MRA-Australien und das MRA-Kanada

227 Anhang A.2, MRA-Australien

228 Anhang B.6, MRA-Australien

229 Anhang D.10, MRA-Australien

230 Art. 12 Abs. 6 lit. ) RA MRA-Austraien

231 Eine stillschweigende Willenserkl&rung ist konkludent.

232 Art. 12 Abs. 6 lit. ¢) RA MRA-Austraien, Art. X1 Abs. 4 lit. b) RA MRA-Kanada, Art. 11 lit. b) RA
MRA-Schweiz

233 Art. 7lit. ¢) RA MRA-USA

234 Diese Interpretation der Fristverlangerung scheint logisch, da ansonsten eine solche Regelung keine
Relevanz hétte.

235 Art. 12 Abs. 6 lit. d) RA MRA-Australien
236 Art. 8 Abs. 3RA MRA-Australien
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sehen eine Uberprifung der Konformitétsbewertungsstelle allerdings nur in Ausnahme-
fallen vor237,

Mit Ausnahme des MRA-USA wird bei einer Uberpriifung die Aufnahme der Konfor-
mitdtsbewertungsstelle in den Sektoralen Anhang vertagt. Das MRA-USA sieht nach
Abschluss der Uberpriifung einen erneuten Vorschlag der Vertragspartei zur Aufnahme
der Konformitétsbewertungsstelle in den Sektoralen Anhang vor238,

Gemischter Ausschuss

BB Partei Vorschlag zur Partei

A Aufnahme einer KBS B

Meldung der
Benennung P Frist von
60 Tagen
Einspruch . Zustimmung +
maogliche
Fristver-

. l&ngerung
- . Anderung des
Uberprifung
SAn gem.
BB: Benennende Behdrde der KBS Vorschlag
KBS: Konformitétsbewertungsstelle

SAn:; Sektoraler Anhang

Abbildung 8:  Aufnahme einer Konformitatsbewertungsstelle im Rahmen der MRA

Die Abbildung 8 stellt den Verfahrensgang der Aufnahme eine Konformitatsbewer -
tungsstelle grafisch dar. Die Verfahren zur Aufnahme der Konformitatsbewertungsstel-
len in den Sektoralen Anhang sind in allen MRA nahezu identisch. Dies beweist auch die
einheitliche Handhabe der Européi schen Gemeinschaft239,

Eine Uberpriifung der Konformitétsbewertungsstelle kann nicht nur im Zuge des Auf-
nahmeverfahrens veranlasst werden. Nach Art. 8 lit. @ RA MRA-USA hat eine Ver-
tragspartel jederzeit das Recht, die fachliche Kompetenz der in die Zustandigkeit der
anderen Vertragspartel fallenden Konformitatsbewertungsstellen und die Erfullung der
Anforderungen durch diese Stellen anzufechten. Die Anfechtung muss in einem Schrei-
ben mit objektiven und sachdienlichen Argumenten begriindet werden und darf laut eini-
ger Abkommen, wie oben erwahnt, nur unter auf3ergewdhnlichen Umstanden erfolgen.

Das MRA-USA réumt as einziges Abkommen in diesem Zusammenhang die M&glich-
keit ein, dass die Konformitéatsbewertungsstelle die Zweifel durch Vorlegen von Infor-
mationen zur Zurtckweisung der Anfechtung oder Behebung der der Anfechtung zu-

237 Art. 8 Abs. 2 RA MRA-Australien, Art. VIl Abs. 1 RA MRA-Kanada
238 Art. 7lit. d) RA MRA-USA
239 Sjehe Certif. 96/3 Rev. 6 DE
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grundeliegenden Méngel beseitigen kann240. Bei positiver Umsetzung ist ein weiteres
Vorgehen gegen die Konformitétsbewertungsstelle in diesem Fall nicht notig241.

Die Vertragsparteien beraten im zustandigen Ausschuss Uber die Anfechtung, der eine
Uberpriifung der Konformitatsbewertungsstelle beschlielfen kann242, Beschliefdt der zu-
sténdige Ausschuss, dass die fachliche Kompetenz oder die Erfillung der Anforderungen
zu Uberprifen sind, so wird dies von der Vertragspartei durchgefihrt, in deren Gebiet die
Konformitétsbewertungsstelle ihren Sitz hat. Ist eine gemeinsame Uberpriifung gerecht-
fertigt, kann sie auch von beiden Vertragsparteien durchgefiihrt werden243. Sie werden
dabel von den benennenden Behérden unterstiitzt. Die MRA-Australien und MRA-
Schweiz verlangen ausdriicklich eine gemeinsame Uberpriifung244.

Solange Uneinigkeit Uber den Status der Konformitatsbewertungsstelle besteht, kann
diese suspendiert werden. Die Suspendierung ist nicht zwingend notwendig. Nach Art. 8
lit. ) RA MRA-USA muss der Gemischte Sektorausschuss — bzw. bei Fehlen eines sol-
chen der Gemischte Ausschuss — ausdr ticklich den Beschluss zur Suspendierung fas-
sen. Nach Art. 8 Abs. 6 RA MRA-Australien muss der Gemischte Ausschuss ausdriick-
lich beschlief3en, dass die Benennung ausgesetzt wird. Der Wortlaut der Abkommen |&sst
aber darauf schlief¥en, dass die Konformitatsbewertungsstellen im Falle einer Uberpri-
fung suspendiert werden. Diese ist solange glltig, bis die Vertragsparteien eine Einigung
Uber den kinftigen Status der betreffenden Stelle erzielt haben245.

Das MRA-USA regelt als einziges Abkommen die Folgen einer nicht erfolgten oder
zeitlich verzogerten Beschlussfassung im Gemischten Ausschuss, was aufgrund der
seltenen Sitzungen durchaus geschehen kann. Nach Art. 8 lit. € RA MRA-USA kann die
Konformitétsbewertungsstelle auf Antrag der anfechtenden Stelle mit sofortiger Wirkung
suspendiert werden, wenn der Gemischte Ausschuss nicht innerhalb von zehn Tagen eine
Entscheidung getroffen hat. Dieser wird mit der Entscheidung befasst, wenn der Ge-
mischte Sektorausschuss seinerseits nicht innerhalb von zehn Tagen Uber die Notifizie-
rung der Anfechtung entschieden hat oder ein Gemischter Sektorausschuss nicht exi-
stiert.

Die Ergebnisse der von dieser Stelle vor diesem Zeitpunkt durchgefthrten Konformitéts-
bewertungen werden, sofern nicht anders beschlossen, weiterhin anerkannt.

Abbildung 9 stellt den Verfahrensgang der Anfechtung mit folgender Uberprifung und
Suspendierung eine Konformitétsbewertungsstelle grafisch dar.

240 Art. 8lit. b) RA MRA-USA

241 Dieswird im MRA-USA nicht ausdriicklich formuliert. Die Schlussfolgerung scheint jedoch logisch,
da ansonsten eine solche Formulierung keine Relevanz hétte.

242 Art. 8lit. ¢) RA MRA-USA
243 Art. 8lit. d) RA MRA-USA
244 Art. 8 Abs. 4 RA MRA-Australien, Art. 8 Abs. 2 RA MRA-Schweiz
245 Art. 8lit. g) RA MRA-USA
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Abbildung 9:  Anfechtung, Uberpriifung, Suspendierung von Konformitatsbewertungs-
stellen (KBS) im Rahmen der MRA

Erflllt die Konformitétsbewertungsstelle die an sie gestellten Anforderungen nicht, muss
die Benennung der aufgenommenen Stelle widerrufen werden. In den MRA wird im Zu-
ge der Suspendierung und Uberprifung der Konformitatsbewertungsstellen allerdings
kein direkter Bezug auf den Widerruf der Benennung bzw. die Streichung formuliert. Es
stellt sich somit die Frage, ob fur eine Streichung als Folge der Suspendierung ein er-
neuter Antrag durch eine Vertragspartei gestellt werden muss.

Das Verfahren fur die Streichung einer Konformitétsbewertungsstelle aus dem Sektora-
len Anhang ist 8hnlich dem zuerst genannten Verfahren der Aufnahme einer Stelle. Eine
Vertragspartei, die eine Konformitatsbewertungsstelle aus dem Sektoralen Anhang strei-
chen will, teilt dies der anderen Vertragspartei schriftlich mit. Einzig im MRA-USA wird
der Konformitétsbewertungsstelle im Voraus die Mdglichkeit eingerédumt, binnen 30 Ta-
gen nach Eingang der Mitteilung Informationen bereitzustellen, die die Grinde der Wi-
derrufung widerlegen, oder die zugrundeliegenden Méangel zu beseitigen246. Die Strei-
chung wird durch die Zustimmung der anderen Vertragspartei, die innerhalb von 60 Ta-
gen erfolgen muss, bewirkt. Wird die Widerrufung durch die andere Vertragspartei ab-
gelehnt, wird die Konformitétsbewertungsstelle nicht aus dem Sektoralen Anhang gestri-
chen. In diesem Fall kann der zustandige Ausschuss eine Uberprifung veranl assen247.

246 Art. 91it. b) RA MRA-USA
247 Siehe oben: Verfahren zur Uberpriifung.
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Wird die Konformitétsbewertungsstelle aus dem Sektoralen Anhang gestrichen, werden
die Ergebnisse der von ihr vor der Widerrufung durchgefihrten Konformitétsbewertun-
gen weiterhin anerkannt. Der Gemischte Ausschuss oder die Regelungsbehdrde der je-
weiligen Vertragspartei konnen jedoch bel Nichterfillung der an das Produkt gestellten
Anforderungen im Rahmen des Sektoralen Anhang eine Aberkennung veranlassen248,

3.4.1.3 Anforderungen an beteiligte I nstitutionen

Dieses Unterkapitel soll Gemeinsamkeiten und Unterschiede hinsichtlich der Anforde-
rungen in den jeweiligen MRA an die in Abbildung 10 genannten Institutionen hervor-
heben.

USA Australien Kanada Schweiz

Konformitétsbe- |Art. 11 RA Art. 5RA Art. VIl Ra Art. 5RA
wertungsstelle Anhang AnlageV Anhang 2
Akkreditierungs- | Art. 10 RA Anhang AnlageV Anhang 2
stelle
Benennende Be-|Art. 6 RA Art. 6 RA Art. VI RA Art. 6 RA
horde Art. 7 RA AnlageV Art. 7 RA

Anhang Anhang 2

Abbildung 10: Anforderungen an Stellen im Rahmen der MRA

Es werden ausschliefdlich Konformitatsbewertungsstellen benannt, die die in den
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der anderen Vertragspartei festgelegten Anforde-
rungen und Verfahren der Konformitétsbewertung verstehen, Erfahrung damit haben und
zu ihrer Anwendung in der Lage sind249. Sie miissen fachlich kompetent sein. Mit Aus-
nahme des MRA-USA werden in allen Abkommen die Kriterien, anhand derer die fach-
liche Kompetenz der Konformitétsbewertungsstellen nachgewiesen werden kann, explizit
aufgefuhrt. Die Kompetenz beruht danach auf250

e der technologischen Erfahrung mit den betreffenden Produkten, Verfahren oder
Dienstleistungen,

e dem Verstandnis der technischen Normen und der allgemeinen Anforderungen
an den Schutz gegen Risiken,

e der Erfahrung mit den geltenden Rechts- und V erwaltungsvorschriften

e den materiellen Voraussetzungen fur die Durchfihrung der betreffenden Kon-
formitéatsbewertungstétigkeit

e enem angemessenen Management der betreffenden Konformitétsbewertungs-
tatigkeit und auf

e etwaigen anderen Voraussetzungen fur die Gewahrleistung einer dauerhaften
angemessenen Durchfihrung der Konformitatsbewertungstétigkeit.

248 Art. 91it. e) RA MRA-USA
249 Anhang A.2, MRA-Australien
250 Anhang A.3, MRA-Australien
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Die oben genannten Kriterien basieren auf international anerkannten Dokumenten, wie
z.B. der Normenreihe EN 45000 bzw. der zukinftigen Normenreihe 1SO 17000, sowie
spezifischen Unterlagen Uber deren Auslegung, wie z.B. das MEDDEV-Dokument
2.10/2251, Das MRA-Schweiz weist as einziges Abkommen darauf hin, dass diese Do-
kumente unter Berticksichtigung der verschiedenen Anforderungen der in den Sektoralen
Anhangen geltenden Rechts- und V erwaltungsvorschriften auszulegen sind252,

Nach Art. 11 RA MRA-USA mussen Konformitdtsbewertungsstellen die Voraussetzung
erfullen, Konformitatsbewertungen nach den Anforderungen der jeweiligen Sektoralen
Anhange durchzufihren. Demzufolge wird die fachliche Kompetenz anhand der in den
Sektoralen Anhangen aufgefiihrten Rechts- und Verwaltungsvorschriften und zusétzlich
anhand einschlégiger 1SO/IEC-Leitfaden und Normenreihe EN 45000, auf die in einigen
Anhangen verwiesen wird, beurteilt.

Im Fall des Sektoralen Anhangs tber Medizinprodukte des MRA-USA wird ausschlief3-
lich auf die Rechts- und Verwaltungsvorschriften Bezug genommen. Wie in Kapitel
3.4.1.1 angesprochen, sind die betreffenden EG-Richtlinien nicht vollstandig im Sekto-
ralen Anhang aufgelistet. Insbesondere der Anhang X1 der RL 93/42/EWG Uber Medi-
zinprodukte und der Anhang V111 der Richtlinie 90/385/EWG Uber aktive implantierbare
medizinische Gerédte hinsichtlich der ,, Mindestkriterien fur die Benennung der Stelle*
fehlen. Die zustéandige Vertragspartei (USA) muss selbstverstandlich trotzdem prifen, ob
die zu benennende Konformitétsbewertungsstelle die in den Richtlinien festgelegten
Anforderungen und Verfahren fir die Konformitatsbewertung, fur die sie benannt wer-
den, verstehen. Die fachliche Kompetenz ist hierfir eine zwingende V oraussetzung.

Die Vertragsparteien stellen sicher, dass die benennenden Behdrden Uber die erforderli-
che Befugnis und die erforderliche fachliche Kompetenz verfigen, um Konformitéts-
bewertungsstellen zu benennen, zu Gberwachen, aus den Sektoralen Anhangen zu strei-
chen oder zu suspendieren253. Ob eine benennende Behorde befugt ist, ergibt sich allein
durch die formelle Befugniserteilung der jeweiligen Vertragspartei. Die Anforderungen
an die fachliche Kompetenz der Behdrden sind in den Abkommen nicht definiert. Auch
die Verweise auf die jeweiligen Rechts- und Verwaltungsvorschriften sowie auf die ein-
schlagigen internationalen Dokumente geben dartiber keinen Aufschluss. In der Praxis
Uberprifen die benennenden Behotrden die fachliche Kompetenz der Konformitétsbe-
wertungsstellen anhand von Mindestkriterien254,

Im MRA-Kanada ist die dargestellte Problematik erkannt worden. Nach Art. VII Abs. 3
RA MRA-Kanada kann eine benennende Behdrde mit der Benennung nur formlich aner-
kennen, dass eine Konformitatsbewertungsstelle eine ausreichende fachliche Kompetenz
fur die Erbringung der in der Benennung genannten Dienstleistungen nachgewiesen und
sich ferner einverstanden erklért hat, die in den Sektoralen Anhéngen aufgefiihrten Vor-
schriften der anderen Vertragspartel zu beachten. Die benennenden Behtrden mitissen

251 Anhang A.4, MRA-Australien

252 Anhang 2, A.4, MRA-Schweiz Die Unterordnung dieser Dokumente und der dazugehérigen Unterla-
gen Uber deren Auslegung unter die Rechts- und Verwaltungsvorschriften ist durch die Vorrangigkeit
der Sektoralen Anhange jedoch Uberall gegeben.

253 Art. VI Abs. 1 RA MRA-Kanada
254 Siehe MEDDEV 2.10/2.
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also inshesondere Uber die erforderliche Befugnis verfiigen255. Da ein Nachweis Uber die
Kompetenz der benennenden Behorden nicht vorgesehen ist, kdnnen die Vertragspartei-
en nur beurteilen, ob sie mit den Behdrden bei der Benennung von Konformitétsbewer-
tungsstellen gute Erfahrung gemacht haben256,

Die Vertragsparteien miissen also gewahrleisten, dass die Benennungs- und Uberwa-
chungssysteme kaum Mdglichkeiten erdffnen, dass Produkte auf den Markt der Ver-
tragsparteien gelangen, die die an sie gestellten Anforderungen im Rahmen des Abkom-
mens nicht erfilllen. Das Benennungssystem einer Vertragpartel wird, nachdem es instal-
liert worden ist, durch die andere Vertragspartel in Abstimmung mit den benennenden
Behorden dahingehend Uberprift, ob es hinreichende Gewahr dafiir gibt, dass die Benen-
nung der Konformitatsbewertungsstellen ihren Anforderungen genligt257. Im Rahmen
der Uberwachung konsultieren die benennenden Behdrden ihre Partner, um das Vertrau-
en in die Konformitatsbewertungsverfahren aufrechtzuerhalten. Diese Konsultationen
umfassen auch die gemeinsame Teillnahme an Prifungen der Konformitdtsbewertungen
oder an anderen Bewertungen benannter Konformitétsbewertungsstellen258. Nach Art.
10 lit. b) RA MRA-USA verpflichten sich die Vertragsparteien, die Methoden, mit denen
sie kontrollieren, ob die Konformitéatsbewertungsstellen die Anforderungen erfillen, zu
vergleichen und Konsultationen zwischen den Partnerbehdrden zur Aufrechterhaltung
des Vertrauens abzuhalten. Des Weiteren kénnen die benennenden Behdrden die zustan-
digen Regelungsbehdrden der anderen Vertragspartel konsultieren, um sicherzustellen,
dass ale technischen Anforderungen berticksichtigt und zufriedenstellend erfullt wer-
den259.

Die Anforderungen, die an Akkreditierungsstellen gestellt werden, sind in den Ab-
kommen nicht beschrieben. Die notwendigen Voraussetzungen, dass die Akkreditierung
zu der Vermutung berechtigt, dass die fachliche Kompetenz der Konformitétsbewer-
tungsstellen gewahrleistet ist, wurden bereits aufgef iihrt260.

Da das Akkreditierungsverfahren im Einklang mit der Normenreihe EN 45000 durchge-
fuhrt werden muss, ergibt sich die fachliche Kompetenz der Akkreditierungsstelle z.B.
aus EN 45010. Die Akkreditierungsstelle muss demnach insbesondere ausreichend quali-
fiziertes Per sonal bereitstellen und Uber die notwendigen Ressour cen verfligen261,

Das MRA-USA erwdhnt eine Akkreditierung der Konformitdtsbewertungsstellen als
Nachweis der fachlichen Kompetenz nicht explizit. Die benennenden Behdrden kdnnen
zur Uberpriifung der fachlichen Kompetenz der Konformitdtsbewertungsstellen eine
Kontrolle oder Beurteilung veranlassen262, Sie kdnnen sich somit durchaus eines Akkre-
ditierungssystems, sofern dies besteht, bedienen. Wenn die Konformitatsbewertungsstelle
mittels einer Akkreditierung tberpruft wird, muss diese im Einklang mit den einschlagi-

255 Art. 1 und Art. VI Abs. 1 RA MRA-Kanada

256 Siehe Osterheld, B.: Abkommen der EG, S. 229

257 AnlageV, C.7, MRA-Kanada

258 AnlageV, E, MRA-Kanada

259 AnlageV, E.14, MRA-Kanada, Art. 10 lit. d) RA MRA-USA

260 vgl. Kap. 3.4.1.1, , Akkreditierung"*

261 Siehe hierzu Osterheld, B.: Abkommen der EG, S. 225 und Kap. 3.3.1
262 Art. 10 lit. &) RA MRA-USA
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gen internationalen Dokumenten durchgeftihrt werden, um das Vertrauen der anderen
Vertragspartei in die Konformitatsbewertung zu wahren.

3.4.2 Protokoll zum Europaabkommen (PECA)

Die EG kann aufgrund Art. 310 EG-Vertrag ,,mit einem oder mehreren Staaten oder einer
oder mehreren internationalen Organisationen Abkommen schlief3en, die eine Assoziie-
rung mit gegenseitigen Rechten und Pflichten, gemeinsamem Vorgehen und besonderen
Verfahren herstellen.” Durch die Assoziierung werden bevorzugte Wirtschaftsbeziehun-
gen mit Drittstaaten hergestellt und politische, 6konomische und soziale Transformati-
onsprozesse unterstiitzt263. Unter anderem hat die EG Assoziierungsabkommen mit den
EFTA-Staaten264 sowie den meisten mittel- und osteuropéischen Staaten abgeschlossen.

Die Beitrittsassoziierung mit den mittel- und osteuropdischen Staaten in den sog.
Europaabkommen dient der Vorbereitung der Drittstaaten auf eine kinftige Mitglied-
schaft. Im Zuge der schrittweisen Integration werden ihre Rechts- und Wirtschaftsord-
nungen an die Strukturen der EU-Mitgliedstaaten und das Gemeinschaftsrecht ange-
passt265, Im Rahmen der wirtschaftlichen Zusammenarbeit zwischen den Vertragspartei-
en sollen die einschldgigen Vorschriften des Drittstaates in Einklang mit den Regelwer-
ken, Normen und Konformitatsprifungsverfahren der EG gebracht werden266. Zu diesem
Zweck sollen erstens deren Ubernahmegefordert und zweitens, soweit angebracht, Ab-
kommen Uber die gegenseitige Anerkennung abgeschl ossen werden267. Bis zum heutigen
Zeitpunkt sind die Protokolle zu den Europaabkommen zwischen der Européischen Ge-
meinschaft einerseits und Ungarn (PECA-Hu) bzw. der Tschechischen Republik (PECA-
Cz) andererseits Uber die Konformitdtsbewertung und die Anerkennung gewerblicher
Produkte in Kraft getreten268. Nachfolgend werden die Institutionen und Verfahren im
Rahmen des PECA dargestellt.

3.4.21 Institutionen

Der Assoziationsrat als zentrales Gremium setzt sich aus den Mitgliedern des EG-
Ministerrates und der Kommission einerseits und aus den durch den Drittstaat ernannten
Vertretern andererseits zusammen269. Die Beschliisse und Empfehlungen des Assoziati-
onsrates werden von den Vertragsparteien einvernehmlich ausgearbeitet270. Die Be-
schlussfassung erfolgt somit einstimmig.

263 | Der aktuelle Begriff*, http://www.bundestag.de/aktuel |/begriff/2002/03_2002.pdf (20.10.2002)

264 Djese Form der Assoziierungsabkommen ist nicht Bestandteil der Studie, da die EFTA-Staaten hin-
sichtlich des Warenverkehrs im Europdaischen Wirtschaftsraum nahezu identischen Vorschriften wie
denen der EU unterliegen und der Angleichungsprozess abgeschlossen ist.

265 | Der aktuelle Begriff*, http://www.bundestag.de/aktuel l/begriff/2002/03_2002.pdf v. 20.10.2002;
Art. 1 des Europa-Abkommens zur Griindung einer Assoziation zwischen der Européischen Gemein-
schaft und ihren Mitgliedstaaten einerseits und der Tschechischen Republik andererseits, ABI. Nr. L
360 v. 31.12.1994 (EA-Cz).

266 Siehe hierzu Art. 75 Abs. 1 EA-Cz
267 Siehe hierzu Art. 75 Abs. 2 EA-Cz

268 PECA-Hu, ABI. Nr. L 135v. 17.5.2001; PECA-Cz, ABI. Nr. L 135 v. 17.5.2001; aufgrund der wei-
testgehenden Ubereinstimmung der beiden Abkommen wird hier nur das PECA-Cz zitiert.

269 Art. 105 EA-Cz
270 Art. 106 EA-Cz
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Sein genereller Funktionsbereich definiert sich durch das Europaabkommen zwischen
der EG und dem jeweiligen Drittstaat:

Er ist eingesetzt, um die Durchfihrung des Europaabkommens zu Uberwachen
(Art. 104 EA-C2).

Zur Erreichung der Ziele des Europaabkommens und in darin vorgesehenen
Falen ist er befugt, Beschlisse zu fassen und zweckdienliche Empfehlungen
abzugeben (Art. 106 EA-C2).

Jede Vertragspartei kann ihn mit jeder Streitigkeit in Bezug auf die Anwendung
und Auslegung des Europaabkommens befassen (Art. 107 EA-Cz).

Im Rahmen des PECA werden die Aufgaben des Assoziationsrates im Bereich der
Konformitétsbewertung spezifiziert:

Bel Widerruf der Notifizierung271 kann er beschlief3en, dass die vor diesem
Zeitpunkt durchgefihrten Konformitétsbewertungen ungultig sind (Art. 10
PECA-C2).

Bei der Uberpriifung notifizierter Stellen kann er geeignete Mal3nahmen be-
schlief3en, sofern die Vertragsparteien die Probleme nicht 16sen konnten und
ihn davon unterrichtet haben (Art. 11 PECA-Cz).

Er kann infolge seiner Verantwortung fur die Funktionsfahigkeit zu folgenden
Punkten Beschliisse fassen (Art. 14 PECA-Cz, Art. 106 EA-C2):

> Anderung der Anhange, Hinzufiigen neuer Anhange,

> Benennung von Expertenteams zur Uberprifung der fachlichen Kompetenz
notifizierter Stellen und der Erflllung der an sie gestellten Anforderungen,

> Informationsaustausch beziiglich der Anderungen des in den Anhiangen
aufgefihrten Rechts,

» Prufung neuer Konformitéatsbewertungsverfahren und
» Problemldsung im Zusammenhang mit der Durchfiihrung des PECA.

Der Assoziationsausschuss unterstitzt den Assoziationsrat bel der Erfiillung seiner Auf-
gaben. Er setzt sich nach Art. 108 Abs. 1 EA-Cz aus Mitgliedern beider Vertragsparteien
sowie der Kommission zusammen, wobei es sich tblicherweise um hohe Beamte handelt.
Der Assoziationsausschuss hat somit eine Stabsfunktion fir alle Bereiche des Europaab-
kommens. Der Assoziationsrat kann zusétzlich gemaf3 Art. 108 Abs. 2 EA-Cz seine Be-
fugnisse an den Assoziationsausschuss Ubertragen. Dieser ist dadurch befugt, Beschltisse
i.S.d. Art. 106 EA-Cz zu fassen. Damit wird der Assoziationsausschuss sowohl mit be-
ratenden als auch mit ausfiihrenden Tétigkeiten betraut.

Die Europaische Kommission272, die auch im Assoziationsrat und Assoziationsaus-
schuss vertreten ist, ist neben den sich aus ihrer Mitgliedschaft ergebenden Tétigkeiten

271 7udemin den PECA verwendeten Begriff , Notifizierung® siehe auch 278.
272 7ur Struktur und Arbeitsweise der Kommission siehe Oppermann, T.: Europarecht, Rz. 330-371
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fur folgende Bereiche hinsichtlich der Umsetzung der gegenseitigen Anerkennung der
Konformitétsbewertung verantwortlich273:

¢ Notifikation, Anerkennung, Suspendierung und Ricknahme der Benennung
von Stellen,

e Benennung von Expertenteams,

e Konsultationen, Informationsaustausch, Antrdge auf Kontrollen und Teilnah-
men an Kontrollen und

o soweit erforderlich Beantwortung von Antréagen bzgl. der Einschaltung des As-
soziationsrates gemal Art. 11 PECA-Cz bei nichtzufriedenstellender Uberprii-
fung der notifizierten Stellen.

Es handelt sich um koordinierende Aufgaben zur Aufrechterhaltung des Systems zur
Anerkennung der Konformitatsbewertungsverfahren. Die Kommission koordiniert z.B.
im Falle der Notifikation von Stellen den Informationsfluss zwischen den Vertragspartei -
en, die fur die Branchen zustdndigen Referate der Kommission geben Stellungnahmen
beziiglich der Notifizierung ab und die Kommission verdffentlicht abschlief3end die no-
tifizierte Stelle im Amtsblatt und auf den vorgesehenen Websites274. Die Verdffentli-
chung hat dabei nur deklaratorischen Charakter. Der Assoziationsrat bzw. der Assoziati-
onsausschuss wird also nur bei strittigen Fragen, wie z.B. das Ergreifen von Mal3nahmen
bei der Uberprifung der Aussetzung oder des Riickzugs von gewerblichen Produkten
oder das Befassen mit Streitigkeiten bei der Anwendung und der Auslegung des PECA,
eingeschaltet.

Die benennenden Behdrden im jeweiligen Mitgliedstaat der Europdischen Gemein-
schaft oder im Drittstaat sind fur die gegenseitige Anerkennung der Ergebnisse der
Konformitétsbewertungen eines Produktbereiches verantwortlich und daher im jewelli-
gen spezifischen Anhang des PECA aufgefiihrt275,

Die Vertragsparteien missen nach Art. 9 Abs. 1 PECA-Cz sicherstellen, dass die Behor-
den

e die vorgeschriebenen Rechts- und Verwaltungsvorschriften fortlaufend anwen-
den

e inder Lage sind, bei Bedarf Stellen zu notifizieren oder zu suspendieren bzw.
die Suspendierung oder Notifikation aufzuheben

e inder Lage sind, die Konformitét der gewerblichen Produkte mit dem gelten-
den Recht zu gewahrleisten oder deren Rickzug vom Markt zu verlangen.

Die an die benennenden Behotrden gestellten Anforderungen hinsichtlich der Befugnis
und der fachlichen Kompetenz werden im PECA nicht-geregelt. Durch die Formulierung

273 Art. 3 Abs. 1 Beschluss des Rates vom 4.4.2001 iber den Abschluss des PECA-Cz, ABI. Nr. L 135v.
17.5.2001, S. 1

274 Certif. 96/3 Rev. 6 DE

275 Siehe z.B.: Anhang Uber die gegenseitige Anerkennung der Ergebnisse der Konformitétsbewertung —
Maschinen — Abschnitt |1, PECA-Cz
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des Art. 9 Abs. 1 PECA-Cz ist jedoch davon auszugehen, dass es sich @nlich wie in den
MRA verhdt276,

Die notifizierten Stellen werden von der Behorde, in deren Staat die Konformitétsbe-
wertungsstelle ansassig ist, nach dem Recht des Staates benannt, in dem die Konformi-
tatsbewertungsstelle und die Behodrde ihren Sitz haben277, und von der jeweils anderen
Vertragspartei notifiziert278. Dadurch wird dokumentiert, dass die Konformitatsbewer-
tungsstellen die Anforderungen erfillen. Es handelt sich dabel um Mindestkriterien, die
sich aus den anhangspezifischen Rechtsverweisen ergeben279. Die Vertragsparteien
stellen nach Art. 9 Abs. 2 PECA-Cz sicher, dass die notifizierten Stellen in ihrem Gebiet
den Anforderungen des angewandten Rechts fortlaufend gentigen und die erforderliche
fachliche Kompetenz jetzt und in Zukunft aufwei sen.

Die Konformitétsbewertungsstelle gilt nach Art. 10 Abs. 2 lit. b) PECA-Cz as notifiziert
und fachlich kompetent fir die Bewertung der Konformitdt mit den in den Anhéngen
aufgefiihrten Anforderungen des Gemeinschaftsrechts oder des nationalen Rechts ab dem
Zeitpunkt der Zustimmung der Vertragspartei, in deren Land das Produkt exportiert wer-
den soll. Die notifizierten Stellen missen somit in den Anhang aufgenommen worden
sein und durfen nur Produkte, die durch den Anhang beriicksichtigt werden, zertifizieren.
Weitere Einschrankungen bzgl. der Konformitétsbewertungsverfahren, die die notifi-
zierte Stelle durchfihren darf, werden nicht gemacht.

3422 Vefahren zur Begutachtung der Konformitatsbewertungs-
stellen

Damit eine Konformitétsbewertungsstelle Produkte, die in den Staat der anderen Ver-
tragspartel exportiert werden, auf ihre Konformitét Uberprifen darf, muss sie in den je-
weiligen Anhang des PECA aufgenommen worden sein. Die benennenden Behorden
mussen nach Art. 9 Abs. 2 PECA-Cz sicherstellen, dass die Stellen den Anforderungen
des in den Anhéangen aufgefihrten Rechts gentigen. Die zu berlicksichtigenden Mindest-
kriterien fur die Meldung von Stellen280 kénnen durch eine Akkr editierung nachgewie-
sen werden281, Im Zuge des Angleichungsprozesses sind in der Tschechischen Republik

276 vgl. Kap. 3.4.1.1, , Benennende Behérde"*

277 Bei der Verfahrensweise, dass die Konformitétsbewertungsstellen nach dem Recht des Landes prii-
fen, in dem sie ansassig sind, handelt es sich um eine Besonderheit der PECA, die aufgrund der
Rechtsangleichung maglich ist.

278 Siehe z.B.: Anhang (iber die gegenseitige Anerkennung der Ergebnisse der Konformitétsbewertung —
Maschinen — Abschnitt [11, PECA-Cz. Im Gegensatz zum MRA wird im PECA der Begriff , notifizie-
ren verwendet. Hiermit soll zum Ausdruck gebracht werden, das die Ubermittlung der Zustimmung
der anderen Vertragspartei mit Rechtsfolgen verbunden ist. Die Konformitétsbewertungsstelle ist mit
der Zustimmung der anderen Vertragspartei somit befugt, Konformitétsbewertungen durchzuftihren.
Die Benennung driickt wie im MRA aus, dass die Konformitétsbewertungsstelle die Anforderungen
erfillt.

279 Siehe hierzu z.B.: Anhang V11, RL 98/37/EG, ABI. Nr. L 207 v. 23.7.1998

280 Fiir européische Stellen ist z.B. fiir den Bereich Maschinen Anhang V11, RL 98/37/EG zu befolgen.

281 Sjehe Certif. 96/3 Rev. 6 DE
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und Ungarn Akkreditierungssysteme installiert worden, die den européischen Anspri-
chen gentigen282,

Ist die Stelle dahingehend positiv bewertet worden, dass sie die oben genannten Min-
destkriterien erflllt, teilt die Vertragspartei, in deren Staat die Stelle anséssig ist, der an-
deren Vertragspartei die Notifizierung mit283. Mit Zustimmung der anderen Vertrags-
partel gilt die Stelle als notifiziert und fachlich kompetent fir die Bewertung der Kon-
formitdt mit den in den Anhangen aufgefihrten Anforderungen284. Die Mdglichkeit einer
zusitzlichen Uberprifung bei der Erstaufnahme der Konformitétsbewertungsstelle wiein
den MRA ist nicht gegeben. Ein Grund dafUr ist die Rechtsangleichung der Vertragspar-
teien285, Auch ist in der PECA nicht-geregelt, ob die Zustimmung ausdriicklich oder
konkludent erfolgen muss.

Die Vertragsparteien mussen fortlaufend sicher stellen, dass die notifizierten Stellen, die
in ihrem Staat anséssig sind, den in den Anhangen aufgefihrten Rechtsvorschriften ge-
ntigen und die erforderliche fachliche K ompetenz aufwei sen236.

Zusétzlich kann eine Vertragspartei die fachliche Kompetenz einer notifizierten Stelle,
die ihren Sitz im Land der anderen Vertragspartei hat, und die Erflllung der an sie ge-
stellten Anforderungen unter Angabe von Griinden anfechten. Die andere V ertragspartei
muss eine umgehende Prufung unter Betelligung der zustéandigen Behorde durchfiihren
und der ersuchenden Vertragspartei Bericht erstatten. Die Uberprifung der Stelle kann
auch gemeinsam geschehen. Zur Uberprifung kénnen die Vertragsparteien alle erforder-
lichen verflgbaren Mittel nutzen. Die vorhandenen Akkreditierungssysteme sind hierin
einzubeziehen. Werden die Probleme nicht zur Zufriedenheit beider Vertragsparteien
gelost, so kann der Assoziationsrat unter Angabe von Grinden mit der Sache betraut
werden. Sofern der Assoziationsrat nichts anderes beschlief3t, muss die Konformitétsbe-
wertungsstelle ab dem Zeitpunkt der Unterrichtung des Assoziationsrates ihre Tétigkeit
ruhen lassen287.

Die Regelung der PECA zur Suspendierung ist unterschiedlich zu der in den MRA. Im
Falle des PECA darf die Konformitatsbewertungsstelle wahrend der Uberpriifung durch
die Vertragsparteien weiterhin Konformitétsbewertungen durchfihren. Im Gegensatz
dazu sieht das MRA eine Uberpriifung durch die Vertragsparteien vor der Unterrichtung
des Gemischten Ausschusses nicht vor. Damit muss die Stelle wahrend der ersten Uber-
prifung, die vom Gemischten Ausschuss beschlossen wird, ihre Tétigkeiten bereits ruhen
lassen.

Inwieweit der Suspendierung und der weitergehenden Uberprifung durch den Assoziati-
onsrat ein Widerruf der Notifizierung folgt, ist im PECA nicht-geregelt. Auch ist —
anders alsin den MRA — eine Vertragspartei nicht befugt, die andere Vertragspartei auf-
zufordern, die Notifizierung einer in ihrem Staat ansassigen Konformitéatsbewertungs-

282 giehe Lagebericht 1999 unter http://www.europa.eu.int/comm/enlargement/report_10_99/pdf/de/
czech_de.pdf (7.11.2002); http://www.dar.bam.de (7.11.2002)

283 Die Notifizierung ist die Bestétigung gegeniiber der anderen Vertragspartei, dass die Stelle die Min-
destkriterien erflllt.

284 Art. 10 PECA-Cz

285 Siehe Lagebericht 1999 unter http://www.europa.eu.int/comm/enlargement/report_10_99/pdf/de/
czech_de.pdf (7.11.2002)

286 Art. 9 PECA-Cz
287 Art. 11 PECA-Cz
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stelle zu widerrufen. Einzig die Widerrufung einer Stelle im eigenen Staat ist durch das
PECA geregelt.

Beschliefdt eine Vertragspartel, die Notifizierung einer Stelle unter ihrer Gerichtsbarkeit
zuriickzunehmen, so unterrichtet sie die andere Vertragspartei hiervon schriftlich. Diese
muss dem Zuriicknehmen der Notifizierung nicht zustimmen. Sofern der Assoziationsrat
nichts anderes beschliefdt, bleiben die vor diesem Zeitpunkt durchgefiihrten Konformi-
tatsbewertungen guiltig288s.

3.4.3 Ursprungsregel

Beide Abkommensarten enthalten oftmals eine sog. ,,Ursprungsregel”. Sie gelten dann
nur fUr Produkte, die ihren Warenursprung in einem der Vertragsstaaten haben. Durch
die Ursprungsregel soll in erster Linie verhindert werden, dass Viertstaaten aufgrund
der Abkommen einen besseren Zugang zu den Méarkten bekommen, ohne ihrerseits die
Einfuhr von Produkten aus den Vertragsstaaten zu erleichtern. Mit anderen Worten: Ab-
kommen, die keine Ursprungsregel enthalten, beriicksichtigen alleinig die gegenseitige
Anerkennung der Konformitétsbewertung. Dabei spielt es keine Rolle, aus welchem
Land die Waren stammen, die der Konformitatsbewertung unterzogen werden. Dies kann
auch ein Viertstaat sein.

In den MRA-USA, MRA-Kanada und MRA-Japan ist keine Ursprungsregel enthalten.
Dort wird es Viertstaaten ermdglicht, aus ihrem Hoheitsgebiet stammende Produkte in
einem der Vertragsstaaten (z.B. USA) zertifizieren zu lassen und so einen erleichterten
Zugang zum Markt des anderen Vertragsstaates (z.B. EU) zu erlangen289.

Neben dem handel spolitischen Gesichtspunkt spricht auch der Sicherheitsaspekt fur die
Aufnahme der Ursprungsregel in ein Abkommen. Bei Vorhandensein einer Ursprungsre-
gel kénnen nur Waren im Rahmen der Abkommen zertifiziert werden, die aus den Ver-
tragsstaaten stammen und in deren Sicherheitsniveau ohnehin Vertrauen besteht290. So
hat die EU auch nur mit ausgewahlten Drittstaaten Abkommen Uber die gegenseitige
Anerkennung geschlossen. Im Fall der PECA mussten die osteuropaischen Staaten — Un-
garn und die Tschechische Republik — das Sicherheitsniveau der EU erst erreichen, bevor
ein Abkommen geschlossen werden konnte. Die Pflicht, das Sicherheitsniveau zu errei-
chen, ist ihnen durch die Europaabkommen auferlegt worden291; der Fortschritt ist jéhr-
lich gepriift und durch Fortschrittsberichte dokumentiert worden292,

Sofern eine Ursprungsregel beschlossen wurde, wird der Warenursprung anhand der
nichtpréaferenziellen Ursprungsregeln ermittelt293, Der Ursprung einer Ware bestimmt
sich nach dem Land seiner vollsténdigen Erzeugung oder, sofern dies nicht gegeben ist,

288 Art. 10 PECA-Cz
289 Siehe Osterheld, B.: Abkommen der EG, S. 303 f.
290 Siehe Osterheld, B.: Abkommen der EG, S. 248

291 | Ziel des Abkommensist einen geeigneten Rahmen fiir die schrittweise Integration ... zu bieten. Zu
diesem Zweck wird die Tschechische Republik auf die Erfullung der notwendigen V oraussetzungen
hinarbeiten;" siehe Art. 1 Abs. 2 EA-Cz

292 Siehez.B. FN 282
293 Art. 4 RA MRA-Australien
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nach dem Land, in dem die letzte wesentliche Be- oder Verarbeitung stattgefunden
hat294.

Nach Art. 23 Abs. 1 ZK295 gelten Waren, die vollsténdig in einem Land gewonnen oder
hergestellt worden sind, als Ursprungswaren des betreffenden Landes. In diesem Zu-
sammenhang bedeutet ,, Gewinnen* die Erzeugung von Produkten aus dem Bereich der
Landwirtschaft, der Jagd und Fischerei sowie die Rohstoffausbeute. Die vollstandige
Herstellung bedeutet daneben das Durchlaufen der gesamten Verarbeitungsstufen von
der Gewinnung des Urproduktes bis hin zum Endprodukt in einem Land. Nach Art. 24
ZK gilt eine Ware, an deren Herstellung zwei oder mehrere Lander beteiligt waren, als
Ursprungsware des Landes, in dem die Ware der letzten wesentlichen und wirtschaftlich
gerechtfertigten Be- oder Verarbeitung unterzogen worden ist, die

¢ ineinem dazu eingerichteten Unternehmen vorgenommen worden ist und

e zur Herstellung eines neuen Erzeugnisses gefihrt hat oder eine bedeutende
Herstellungsstufe darstellt.

Die genannten Kriterien sind allgemein gehalten und zeigen nur Mal3stébe auf, wie im
Einzelfall vorzugehen ist. Die Anforderungen an die Be- oder Verarbeitungsvorgange fur
bestimmte Waren, um im Sinne von Art. 24 a's ursprungsbegrindend angesehen zu wer-
den, sind aus der ZK-DV 029 zu entnehmen. Im Rahmen der Europaabkommen werden
die Anforderungen an die Be- oder Verarbeitungsvorgange ebenfalls sehr detailliert und
Uber mehrere Seiten spezifiziert297. Fir diese zahlreichen Félle ist der Warenursprung
eindeutig definiert.

294 Siehe hierzu http://www.zoll-d.de/b0_zoll_und_steuern/e0_praeferenzen/index.html (12.1.2003)

295 Verordnung 2913/92/EWG des Rates zur Festlegung des Zollkodex (ZK) der Gemeinschaften
vom 12.10.1992, ABI. Nr. L 302 v. 19.10.1992, berichtigt mit ABI. Nr. L 79/84 v. 1.4.1993.

296 V erordnung 2454/93/EWG der Kommission mit Durchfiihrungsvorschriften zur der Verordnung
2913/92/EWG, ABI. Nr. L 253 v. 11.11.1993.

297 Siehe hierzu z.B.: Anhang |1 — Liste der Be- oder Verarbeitungen, die an Vormaterialien ohne Ur-
sprungsei genschaft vorgenommen werden miissen, um der hergestellten Ware die Ursprungseigen-
schaften zu verleihen — EA-Cz
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4 Verenheitlichung der Begriffe und Definitionen

In diesem Kapitel werden die bisher identifizierten, wesentlichen Problembereiche der
Konformitétsbewertung (Benennung, Begutachtung, Akkreditierung) nicht nur nochmals
aufgegriffen, sondern unter juristischen Gesichtspunkten klargestellt. Diese Ausfihrun-
gen — insbesondere die einheitlich definierten Begriffe am Ende dieses Kapitels — stellen
als , Scharnier* den Ubergang von der Analysephase zu den konkreten Vorschlégen der
Studie, insbesondere beztglich der ,, Common Elements* fur zu benennende Stellen dar.

4.1 Benennung

Eine Konformitétsbewertungsstelle muss durch die in ihrem Sitzstaat zusténdige Behdrde
benannt werden, damit sie Konformitatsbewertungen durchfiihren darf. Die Rechtsfolge
der Benennung ist, je nachdem, ob sich die Stelle zur Durchfihrung von Konformitéts-
bewertungen im Europaischen Binnenmarkt oder im Vertragsgebiet des MRA bzw. des
PECA beworben hat, unterschiedlich. Zudem wird selbst das Benennungsverfahren in-
nerhalb der EU verschiedenartig ausgel egt.

4.1.1 Innerhalb der EU

Das Prinzip der gegenseitigen Anerkennung der Konformitdtsbewertungsverfahren in-
nerhalb der EU beruht auf dem in Abbildung 11 dargestellten Anerkennungssystem?298,

Anerkennungssy
(1 Anfra
(2 Begutach @
(3 Benenn o [Mitglie| | Europais ’,|  Amtsbl
(4 Zuteilung | | staat| | Kommiss (Informat
Kennum @
(5 Benachrichti 4
(Notifizier @
(6 Veroffentlic

v ~
@ Stell

Mitglie || Benenne
sta Behor @

> — Durchfihrun
Stell Konformitatsbew

Abbildung 11. Das Anerkennungssystem in der EU

298 Siehe hierzu auch ausfiihrlich Kap. 3.3.
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Die um die Benennung ersuchende Stelle stellt einen Antrag zur Benennung im Mit-
gliedstaat, in dem sie anséssig ist (1). Der Mitgliedstaat bzw. die zusténdige Behdrde299
oder eine zustandige Akkreditierungsstelle begutachtet, ob die Stelle fachlich kompetent
und in der Lage ist, das Konformitétsbewertungsverfahren durchzufihren, und ob sie die
notwendige Unabhéangigkeit, Unparteilichkeit und Integritét besitzt (2). Fallt die Begut-
achtung positiv aus, wird die Stelle von der zustandigen Behorde benannt (3). Die Be-
nennung muss den Ubrigen Mitgliedstaaten und der Européi schen Kommission mitgeteilt
werden. Dazu beantragt die benennende Behorde bei der Européischen Kommission eine
Kennnummer. Eine Ubertragung von Rechten oder eine Verpflichtung der Européischen
Kommission ist mit der Zuteilung der Kennnummer (4) nicht verbunden300. Unter An-
gabe dieser Kennnummer wird die Benannte Stelle der Européischen Kommission und
den Ubrigen Mitgliedstaaten gemeldet (5). Die Meldung schliefdt des Weiteren alle dazu
erforderlichen Informationen ein. Abschlief3end wird die Benannte Stelle im Amtsblatt
der Européi schen Gemeinschaft verdffentlicht (6). Die Bekanntgabe selbst hat nur dekla-
ratorische Bedeutung301,

Es besteht Uneinigkeit dariiber, ab welchem Verfahrensstand genau die Konformitéts-
bewertungsstelle tétig werden darf. Es gibt zwei unterschiedliche Positionen:

¢ Die Konformitdtsbewertungsstelle darf mit der Benennung — also schon vor der
Notifizierung — durch den Mitgliedstaat tatig werden.

e Die Konformitatsbewertungsstelle darf erst mit der Notifizierung durch das
verantwortliche Ministerium gegeniiber den Ubrigen Mitgliedstaaten und der
Européi schen Kommission tétig werden302,

Stellungnahme:

Die Benennung ist ein Verwaltungsakt. Es handelt sich um eine hoheitliche Mal3nahme,
die eine Behdrde zur Regelung eines Einzelfalles auf dem Gebiet des offentlichen Rechts
trifft und die auf unmittelbare Rechtswirkung nach auf3en gerichtet ist303, Die Benen-
nung hat die Konformitétsbewertungsstelle als Adressaten.

Die Européische Kommission und die Ubrigen Mitgliedstaaten miissen ebenfalls von der
Benennung Kenntnis erlangen, damit das ,,Globale Konzept” funktionieren kann. Die
damit begriindete Notifizierung kdnnte Teil des Verwaltungsaktes sein.

299 Dijese kann auch ein beliehenes Unternehmen sein. Beliehene sind Rechtssubjekte des Privatrechts,
die kraft Gesetz mit Hoheitskompetenzen ausgestattet sind. Sie dirfen Verwaltungsakte erlassen, sie-
he Obermayer, K.: VWVTG, § 1 Rz.. 81. Die Aufgabenlbertragung an beliehene Unternehmen ist im
Rahmen der Konformitétsbewertung nach dem neuen Ansatz in der EG jedoch untiblich.

300 sieheBlue Guide, S. 43

301 sSieheBlue Guide, S. 43

302 Siehe Blue Guide, S. 43; nach Aussage des BMWA wird kurze Zeit nach Weitergabe der erforderli-
chen Informationen und der Kennnummer an die Européische Kommission und die Ubrigen Mitglied-
staaten der Konformitatsbewertungsstelle bekannt gegeben, dass sie ihre Tatigkeit aufnehmen kann.

303 sjehe § 35 VWV{G; sind Bundesbehdrden nach dem Recht der EG zu handeln verpflichtet, so haben
sie unter dem Vorbehalt entgegenstehenden Gemeinschaftsrechts das VwV{G anzuwenden, dasie
beim Vollzug des Gemeinschaftsrechts im Rahmen der Staatsgewalt Deutschlands handeln; Ober-
mayer, K.: VWV{G, § 1 Rz. 27
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Andererseits kann dahingehend argumentiert werden, dass die Notifizierung ein
»Schlichtes Verwaltungshandeln® innerhalb einer Behdrde bzw. zwischen Behorden ist.
Unter dem Begriff ,, schlichtes Verwaltungshandeln* werden Vorgange beschrieben, die
weder Verwaltungsakt noch Verordnung sind. Damit sind in erster Linie verwatende
Téatigkeiten gemeint, wie z.B. solche, die einen Verwaltungsakt administrativ begleiten,
ihn verwaltungsintern dokumentieren, andere Behdrden von seinem Anspruch in Kennt-
nis setzen oder den Verwaltungsakt computertechnisch erfassen.

Ob die Notifizierung noch Bestandteil des Verwaltungsaktes , Benennung® ist oder ein
nachgeordnetes Verwaltungsverfahren, 1&sst sich nicht anhand von Begrifflichkeiten kl&
ren, wie z.B. anhand der Definitionen des Verwaltungsaktes nach dem deutschen Ver-
waltungsverfahrensgesetz. Es kommt bei der Entscheidung darauf an, ob die Notifizie-
rung Uberwiegend konstitutive oder deklaratorische Elemente enthélt.

Die Benennung ist Sache der Mitgliedstaaten304. Die Notifizierung wére nur dann ein
Verwaltungsakt bzw. notwendiger Bestandteil eines Verwaltungsaktes, wenn die Eu-
ropéische Kommission die Mitteilung der Benennung zurtickweisen konnte, wenn also
die Benennung im Verlauf der Notifizierung angegriffen werden konnte. Ist die Benen-
nung von der Européischen Kommission hinzunehmen bzw. hat die Européische Kom-
mission grundsétzlich nur fir eine ordnungsgeméalie Bekanntgabe zu sorgen, so spricht
dies fur ein ,schlichtes Verwaltungshandeln® der an der Notifizierung beteiligten Behor-
den.

Aus dem Beschluss des Rates 93/465/EWG305 folgt, dass bei einer Benennung, die auf
Grundlage einer erfolgreichen Akkreditierung erfolgt ist, die Vermutungswirkung unein-
geschrankt gilt. In den anderen Féllen wird der Europédischen Kommission das Recht
eingerdumt, die Vorlage von entsprechenden Nachweisen zu verlangen.306 Daraus folgt,
dass nur fir den zuletzt genannten Fall mit Ablehnung der Benennung gerechnet wer-
den kann. Die Benennung ist in diesem Fall noch unsicher; sie wére ohne Akzeptanz der
Européi schen Kommission innerhalb des Européi schen Binnenmarktes wirkungsl os.

Fur den Fall, dass nicht auf der Grundlage der EN-Reihe 45000 die Befahigung nachge-
wiesen wird, ist das erfolgreich durchlaufene Notifizierungsverfahren abzuwarten, bevor
die Benennung gegenlber der Konformitétsbewertungsstelle wirksam ausgesprochen
worden ist. Mdglich ist es auch, einen Bescheid unter dem Vorbehalt zu erlassen, dass
die Europa sche Kommission keine Einwéande geltend macht.

Im zuerst genannten Fall — die Benennung wird nach erfolgreicher Akkreditierung erlas-
sen — ist die Notifizierung ein zum Verwaltungsakt nachgeordnetes schlichtes Verwal-
tungsverfahren. Die zusténdige Behorde sollte allerdings in dem entsprechenden Ver-
waltungsakt darauf hinweisen, dass es vor Veroffentlichung im Amtsblatt zu Nachfragen
aus den tbrigen Mitgliedstaaten kommen kann.

4.1.2 Fur dieVertragsgebiete der MRA und PECA

Das Anerkennungsverfahren einer Konformitatsbewertungsstelle fir das Vertragsgebiet
des MRA oder PECA stellt sich wie in Abbildung 12 aufgefiihrt dar.

304 Siehe schon Kap. 3.3
305 ABI. L 220/23v. 30.8.1993, Anhang |.A.m)

306 |n der Praxis verlangt die Kommission in derartigen Fallen jedoch selten Nachweise, was die Ableh-
nung einer Benennung unwahrscheinlich werden |&sst.
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Abbildung 12: Das Anerkennungssystem bei Abkommen mit Drittstaaten

Im Gegensatz zum Europaischen Binnenmarkt darf die Konformitétsbewertungsstelle im
Rahmen der MRA erst tétig werden, wenn sie nach Zustimmung der anderen Ver-
tragspartei per Beschluss in den Sektoralen Anhang aufgenommen worden ist. Die Ver-
offentlichung im Amtsblatt hat dabei nur deklaratorische Bedeutung307.

Die Benennung durch die zustandige Behorde, die ebenfalls Bestandteil des Aufnahme-
verfahrens ist, beinhaltet die Anerkennung durch die benennende Behorde, dass die
Konformitétsbewertungsstelle eine ausreichende fachliche Kompetenz fir die Erbrin-
gung der in der Benennung genannten Dienstleistung nachgewiesen und sich ferner ein-
verstanden erklart hat, die in einem Sektoralen Anhang aufgefuhrten Vorschriften des
Importlandes zu beachten.

Sofern die Benennung gegentiber der Konformitatsbewertungsstelle mitgeteilt wird, han-
delt es sich um einen Verwaltungsakt, der jedoch unwirksam ist, solange die andere
Vertragspartei nicht zugestimmt hat308, Die Aufnahme in den Sektoralen Anhang geht
mit der Zustimmung der anderen Vertragspartei einher309, sodass die Konformitatsbe-
wertungsstelle mit Zustimmung der anderen Vertragspartei faktisch tatig werden darf.
Ebenso verhélt es sich mit der Benennung im Rahmen des PECA. Hier darf die Konfor-
mitdtsbewertungsstelle ebenfalls erst mit Zustimmung der anderen Vertragspartei ihre
Arbeit im Rahmen des Abkommen aufnehmen.

4.2 Begutachtung

Die Begutachtung fUr den harmonisiert gesetzlich geregelten Bereich muss auf Basis
der EG-Richtlinien erfolgen. Diese beinhalten jedoch nur allgemeine Kriterien. Im Rats-

307 Siehe z.B. Beschluss Nr. 3/2000 (2001/813/EG) vom 16.1.2001, ABI. Nr. L 306 v. 23.11.2001, S. 34
308 Siehe Maurer, H.: Allgemeines Verwaltungsrecht, § 9 Rz. 25 und § 14 Rz. 19
309 Siehez.B. Art. 12 Abs. 6 lit. c) RA MRA-Australien
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beschluss 93/465/EWG vom 22. Juli 1993310 wird auf die harmonisierten Normen der
EN-Reihe 45000 verwiesen.Die Konkretisierung der Richtlinienvorgaben was ist in die-
sen Normen aber nicht vollstandig umgesetzt311, Es ist deutlich geworden312, dass zur
Begutachtung der technischen Kompetenz einer Konformitétsbewertungsstelle neben den
Normen der Reihe EN 45000 und den Anforderungen der betreffenden EG-Richtlinien
nach der Neuen Konzeption weitere Dokumente hinzugezogen werden missen. So er-
folgt z.B. eine Begutachtung von Laboratorien und Zertifizierungsstellen im Medizin-
produktebereich durch die ZL G anhand313:

e der Kriterien des Gesetzes Uber Medizinprodukte (MPG), der zum MPG erlas-
senen Rechtsverordnungen und der einschléagigen EG-Richtlinien,

e der Kriterien des Dokuments MEDDEV 2.10/2 und der EN-Reihe 45000, sowie

e der konkretisierten Anforderungen (z.B. Akkreditierungsregeln), die fur den
beantragten Geltungsbereich festgelegt sind.

Der Nachwels einer positiven Begutachtung wird von der zu benennenden Stelle (in-
itiativ) durch eine Akkreditierungsbescheinigung oder durch andere Unterlagen er-
bracht.314 Die Akkreditierung steht nach der herrschenden Meinung in engem Zusam-
menhang mit der Begutachtung nach der EN-Reihe 45000, reicht aber — wie beschrieben
—nicht aus.315

Der Verweis in den Richtlinien und dem Modulbeschluss, dass der Nachwels von den zu
benennenden Stellen auch durch andere Unterlagen erbracht werden kann316, ber{ick-
sichtigt die Tatsache, dass ein Akkreditierungssystem gesetzlich nicht vorgeschrieben ist.
Der Nachweis durch andere Unterlagen beruht jedoch auch auf den harmonisierten Nor-
men und den zusétzlich geforderten Dokumenten; diese missen inhaltlich-qualitativ ver-
gleichbar sein.

Mitgliedstaaten, die Stellen benannt haben, die ihre Uber einstimmungen mit den har-
monisierten Normen nicht nachweisen kénnen, muissen entsprechende Nachweise
vorlegen, aufgrund derer die Benennung erfolgte317.

Beispiele fur die beiden zuletzt genannten M églichkeiten beinhalten die Abkommen mit
Drittstaaten318. Diese Mdoglichkeiten sind jedoch gegeniiber der Akkreditierung als
nachrangig einzustufen; sie werden nur beim Fehlen eines Akkreditierungssystems oder
aus anderen wichtigen Griinden herangezogen319;

310 ABI. Nr.L 220v. 30.8.1993

311 vgl. Kap. 3.2.2.3

312 vgl. auch Kap. 3.3.1.1

313 vgl. Akkreditierungsregeln (ZLG); http://www.zlg.de/download/M P/2A03_Akk_Regeln05_2001.pdf

314 Zur Kritik an der Vorgehensweise, dass die zu benennende Stelle (initiativ) eine Akkreditierungsbe-
scheinigung vorwei st, die die benennende Behorde (reaktiv) anzuerkennen hat, vgl. Kap. 3.3 und
Kap. 6.

315 Siehe auch Blue Guide, S. 41

316 Die oben gesuRerte Kritik an der Vorgehensweise ist auch auf diesen Fall zu tibertragen.

317 Beschluss 93/465/EWG, ABI. Nr. L 220 v. 30.8.1993, Anhang |.A.m)

318 Siehez.B. Anhang 2 Art. 6 lit. b) MRA-Schweiz

319 Siehez.B. Anhang 2 Art. 6 MRA-Schweiz
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o Teilnahme der Konformitdtsbewertungsstellen an regionalen oder internatio-
nalen Vereinbarungen Uber die gegenseitige Anerkennung der Konformitéts-
bewertung oder an Zertifizierungssystemen;

e regelmdlige Begutachtung durch Gutachter auf der Grundlage transparenter
Kriterien, die mit angemessener Sachkenntnis durchgeftihrt werden;

e Eignungsprifungen oder

e Vergleich zwischen Konformitétsbewertungsstellen.

Im Rahmen von Drittstaatenabkommen320 wird mit der Akkreditierung die fachliche
Kompetenz in Bezug auf die Vorschriften der anderen Vertragspartei nur dann unter -
stellt, wenn die Akkreditierungsstellen

e Vereinbarungen zur gegenseitigen Anerkennung der Akkreditierungssysteme
unterliegen, im Rahmen derer sie einer ,peer evaluation® unterzogen werden,
bei der die Kompetenz der Akkreditierungsstellen und der von ihnen akkredi-
tierten Konformitétsbewertungsstellen durch anerkannte Experten auf dem je-
weiligen Arbeitsgebiet bewertet wird, oder

e nach zu vereinbarenden Verfahren an Programmen zum Vergleich und Aus-
tausch von fachlichen Erfahrungen teilnehmen, um das Vertrauen in die fachli-
che Kompetenz der Akkreditierungsstellen und der Konformitétsbewertungs-
stellen laufend zu wahren.

Insbesondere Uber den erstgenannten Fall der MLA wird ein einheitliches Niveau der
Akkreditierung angestrebt, was auch auf den harmonisiert gesetzlich geregelten und den
gesetzlich nicht-geregelten Bereich in der EU Einfluss haben kann.

So haben z.B. die Mitglieder der EA ein MLA geschlossen. Der Beitritt zum MLA ist
nach einer erfolgreichen Bewertung durch eine Gruppe ausgewahlter und geschulter
Vertreter der dem Abkommen beigetretenden Akkreditierungsstellen (,, peer evaluation®)
maoglich. Durch das MLA wird ein einheitlicher Mal3stab bei der Akkreditierung durch
alle Akkreditierungsstellen ermdglicht. Die gleiche Absicht hegt das internationale MLA,
das von den Mitgliedern des IAF geschlossen worden ist321, Damit ein einheitlicher
Mal3stab der Akkreditierung auch in Zukunft erreicht wird, verpflichten sich die Mitglie-
der des MLA bei der Unterzeichnung, eng zusammenzuarbeiten322,

4.3 Definitionen

Sowohl zwischen dem gesetzlich geregelten323 und dem gesetzlich nicht-geregelten Be-
reich als auch innerhalb des gesetzlich geregelten Bereiches bestehen zum Tell er hebli-

320 Anhang 2 Art. 6 lit. 8 MRA-Schweiz, siehe auch MRA-Kanada und MRA-Australien
321 sjehe http://www.dar.bam.de unter ,MLA" und Kap. 1.3.1
322 Sieheinternationales MLA des |AF, IAF-ML-99-001

323 |n diesem Zusammenhang wird unter dem Begriff , gesetzlich geregelt* insbesondere der harmoni-
sierte gesetzlich geregelte Bereich des Binnenmarktes und der gesetzlich geregelte Bereich der
Drittstaaten im Rahmen der Abkommen verstanden.
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che Unterschiede bel der Verwendung der Begriffe Akkreditierung, Begutachtung, Be-
nennung und Notifizierung. Dies wurde in den Kapiteln 4.1 und 4.2 nochmals herausge-
arbeitet. Nun werden in Kapitel 4.3 die wichtigsten Begriffe im Zusammenhang mit der
Konformitétsbewertung einheitlich festgelegt. Diese Begriffsbestimmungen sind so ge-
wahlt, dass sie eine umfassende Anwendung im gesetzlich geregelten Bereich finden
koénnen, d.h. sowohl im Bereich der Neuen Konzeption (EG-Richtlinien) als auch im
Bereich der MRA/PECA ihre Glltigkeit haben.

Um bel der Begriffsverwendung aufRerhalb der Studie bei bestimmten Definitionen auf
den eingeschrankten Anwendungsbereich des gesetzlich geregelten Bereichs hinzuwei-
sen, sollte — wie in der Normung zunehmend Ublich — der Zusatz ,, (gesetzlich geregelter
Bereich)* nach dem jeweiligen Begriff erganzt werden.

Im gesetzlich geregelten Bereich kommen dem Akt der Benennung sowie der die Benen-
nung vollziehenden benennenden Behorde die zentrale Bedeutung zu. Deshalb bilden sie
das Grundgeriist der Begriffshierarchie. Der Ubersichtlichkeit wegen sind die Begriffe
jedoch alphabetisch gelistet. Fettdruck innerhalb einer Definition zeigt an, dass der so
markierte Begriff in diesem Unterkapitel der Studie ebenfalls definiert ist. Die Begriffs-
bestimmungen sind so gewahlt, dass die Definitionen der fettgedruckten Begriffe einge-
setzt werden konnen.

Die Begriffe fur den gesetzlich geregelten Bereich wurden in enger Anlehnung an be-
stehende Definitionen (z.B. MRA, Normen prEN ISO/IEC 17011) festgelegt, wobel zum
Teil Verallgemeinerungen zugunsten der Allgemeingultigkeit notwendig wurden.

Akkreditierung — accreditation

Feststellung durch einen unparteiischen Dritten, dass eine Stelle festgelegte Anforderun-
gen erfullt und kompetent ist, bestimmte Konformitatsbewertungstétigkeiten durchzufih-
ren (ohne Kompetenz zur Benennung).324

Akkreditierungsstelle — accreditation body
Unabhangige Stelle, die Akkreditierungen durchfihrt.

Begutachtung (einer Konfor mitatsbewertungsstelle) — assessment (of a CAB)

Verfahren, mit dem die benennende Behdr de beurteilt, ob eine Stelle den in Rechts- und
Verwaltungsvorschriften festgelegten Anforderungen hinsichtlich

1. der Kompetenz fur Gbergreifende (produktunabhéngige) Aspekte
2. der spezifischen technischen Kompetenz
genugt, um Konformitéatsbewertungstati gkeiten durchfthren zu kénnen.

Benannte Stelle—notified body

Stelle, die berechtigt ist, bestimmte Konformitatsbewertungstétigkeiten im Rahmen von
EG-Richtlinien durchzufiihren.325

324 |n Anlehnung an prEN I1SO/IEC 17011 : 2002

325 Vgl. Européische Kommission: Leitfaden fur die Anwendung der nach dem neuen Konzept und dem
Gesamtkonzept verfassten Gemeinschaftsrichtlinien zur technischen Harmonisierung — Erste Fassung
1994, 1/B 6
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Benennende Behorde — designating author ity

Von einem Mitgliedstaat eingerichtete oder beauftragte Stelle, die befugt ist, in ihren
Zustandigkeitsbereich fallende Konfor mitatsbewertungsstellen zu benennen, zu tber-
wachen, die Benennung auszusetzen, die Aussetzung aufzuheben oder ihre Benennung
zurtickzuziehen oder zu widerrufen.326

Benennung — designation

Formale Entscheidung eines Mitgliedstaates, die eine Stelle — im Anschluss an eine er-
folgreiche Begutachtung — berechtigt, bestimmte Konformitatsbewertungstétigkeiten im
Rahmen von Rechts- und Verwaltungsvorschriften durchzuftihren.327

Anmerkung: Bel Abkommen der EG mit Drittstaaten erfolgt die Berechtigung erst mit
Zustimmung der anderen V ertragspartei.

K onfor mitatsbewertungsstelle — confor mity assessment body (CAB)
Stelle, die Konformitétsbewertungstéatigkeiten (im Rahmen von Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften) durchfihrt.

Anmerkung: Die hiervon verschiedene Bezeichnung Akkreditierungsstelle ist notwen-
dig, um zwischen der Stelle, die Akkreditierungen durchftihrt, und den Konfor mitats-
bewertungsstellen, die akkreditiert/benannt werden kdnnen, zu unterscheiden.

Notifizierung (Mitteilung) — notification

Verfahren, mit dem ein Mitgliedstaat die Europdische Kommission sowie die anderen
Mitgliedstaaten Uber die Benennung einer Stelle informiert.

Unabhéngige Stelle (Third Party) —third party

Stelle, die von den Konformitatsbewertungstétigkeiten unmittelbar betroffenen Parteien
unabhéngig ist.

Anmerkung: Betroffene Parteien sind Lieferanten (First Parties) oder Abneh-

mer/Anwender (Second Parties); betroffene Parteien sind auch Konformitatsbewer -
tungsstellen in Beziehung zu Akkreditierungsstellen.

326 Vgl. hierzu z.B. Art. 2 Nr. 1 RA MRA-Schweiz sowie Art. 1 RA MRA-USA.
327vgl. z.B. Art. 1 Abs. 1 RA MRA-Austraien

-109 -



5 Vorschlage zur Vereinheitlichung der Anforderungen
an zu benennende Stellen

Eine zu benennende Stelle muss die Mindestkriterien der jewelligen EG-Richtlinien und
die im Modulbeschluss 93/465/EWG festgelegten Grundséize kontinuierlich erfillen.
Diese Anforderungen kénnen durch die einschlagigen Normen der EN-Reihe 45000 n&
her spezifiziert werden. Die im Modulbeschluss 93/465/EWG niedergelegte Vermu-
tungswirkung der EN-Reihe 45000, dass eine Stelle, die eine Akkreditierung nach der
EN-Reihe 45000 besitzt, den in den EG-Richtlinien nach der Neuen Konzeption aufge-
stellten Mindestkriterien gentigt, kann jedoch derzeit inhatlich nicht mehr aufrechter-
halten werden.

In jedem Fall sind die EG-Richtlinien fir die Begutachtung mal3gebend. Die sehr allge-
mein gehaltenen ,Mindestkriterien fir die Benennung der Stellen* jedes Anhangs sind
zusammen mit dem System der den Mitgliedstaaten Uberlassenen Benennung jedoch
nicht ausreichend, um einheitliche Standards innerhalb Europas sicherzustellen.

Deshalb werden in Kapitel 5.2 allgemeinguiltige, gemeinsame Anforderungen an zu be-
nennende Stellen (,Common Elements*) vorgeschlagen, die die Mindestkriterien der
EG-Richtlinien zum Teil Gbernehmen und weiter untersetzen. Da die in den Anhéngen zu
den einzelnen Richtlinien festgelegten Mindestkriterien im Wortlaut und zum Teil auch
inhatlich verschieden sind, wird zun&chst in Kapitel 5.1 ein Vorschlag zur Vereinheitli-
chung der Mindestkriterien erarbeitet. In Kapitel 5.3 werden abschlieffend die Mdglich-
keiten dargelegt, wie die ,, Common Elements* wirksam umgesetzt werden kénnen.

5.1 Verenheitlichung der ,Mindestkriterien flr die Benen-
nung der Stellen® in EG-Richtlinien

Die in den Anhéngen zu den einzelnen Richtlinien festgel egten ,, Mindestkriterien fur die
Benennung der Stellen® sind im Wortlaut und zum Teil auch inhaltlich unter schied-
lich328, Sachliche Griinde fir diese Unterschiede sind nicht erkennbar. Eine Reihe von
Stellen sind im Bereich verschiedener EG-Richtlinien téatig und hierfir benannt. Um ge-
rade in diesen Fallen Auslegungsvarianten und unterschiedliche Anforderungen fir glei-
che Sachverhalte zu vermeiden, sollten die Mindestkriterien vereinheitlicht werden.

Dem steht nicht entgegen, dass eine solche Vereinheitlichung weiterhin Raum fir zu-
sétzliche, den Bedurfnissen bestimmter Sektoren genligende Kriterien lassen kann.

Der folgende Vorschlag zur Vereinheitlichung dieser Mindestkriterien329 basiert auf
den in den Anhéngen der EG-Richtlinien inhaltlich einheitlich verwendeten Kriterien.

328 vgl. Kap. 3.2.2.1 und Anhang B.

329 Der Begriff , Mindestkriterien* 14sst méglicherweise vermuten, dass dadurch nur ein sehr geringer
Standard verwirklicht wird. Diesist nicht der Fall, weswegen ein Begriff wie ,, grundlegende Anfor-
derungen sinnvoller wére. Dennoch wird in dieser Studie der Begriff , Mindestkriterien” beibehal-
ten; erstens um Verwechslungen mit den ,,gemeinsamen Anforderungen” aus Kap. 5.2 zu vermeiden
und zweitens aus historischen Griinden — die EG-Richtlinien nach der Neuen Konzeption nennen die-
se Kriterien ,Mindestkriterien”.
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Ergénzt sind Kriterien fir den Ausschluss von Beratungstétigkeiten, zur Abgrenzung zu
anderen Taétigkeiten sowie zur Zusammenarbeit der benannten Stellen untereinander.

12

13

2.2

Unabhangigkeit

Die Benannte Stelle, ihre oberste Leitung und das mit der Durchfihrung der
Konformitéatsbewertungstétigkeiten beauftragte Personal durfen weder mit dem
Konstrukteur, dem Hersteller, dem Lieferanten, dem Aufsteller oder dem Anwen-
der330 bzw. Betreiber der Produkte, die die Benannte Stelle hinsichtlich der
Konformitét bewertet, identisch noch Beauftragter einer an diesen Téatigkeiten
beteiligten Personen sein. Sie durfen weder unmittelbar noch als Beauftragter an
der Planung, am Bau, am Vertrieb, an der Montage oder an der Instandhaltung
dieser Produkte beteiligt sein.

Die Benannte Stelle und ihr Personal miissen unabhéangig von jeder Einflussnah-
me — vor alem finanzieller Art — auf ihre Beurteilung und die Ergebnisse ihrer
Konformitétsbewertungen sein, insbesondere von der Einflussnahme durch Per-
sonen oder Personengruppen, die an den Ergebnissen der Téatigkeiten interessiert
sind. Sie durfen keine zusétzlichen Dienstleistungen anbieten oder bereitstellen,
die das Vertrauen in ihre Kompetenz, Objektivitat, Unparteilichkeit oder Unab-
héngigkeit in Frage stellen. Sie durfen insbesondere keine Beratungen hinsicht-
lich Entwurf, Herstellung, Vermarktung oder Wartung der betreffenden Produkte
im Rahmen ihrer Konformitatsbewertungstétigkeiten ausfihren. Dies schliefdt je-
doch nicht aus, dass zwischen dem Hersteller der Produkte und der benannten
Stelle technische Informati onen ausgetauscht werden kénnen.

Die Benannte Stelle und ihr Personal — sei es al's direkt Beschéftigte oder als Un-
terauftragnehmer — mussen sowohl von den Herstellern, fir die die Benannte
Stelle Konformitétsbewertungstatigkeiten vornimmt, als auch von deren Wettbe-
werbern unabhangig sein.

Per sonal

Das Personal der benannten Stelle muss die Konformit&tsbewertungen und Kon-
formitétsentscheidungen mit hochster beruflicher Zuverlassigkeit und grofter
technischer Sachkunde durchfiihren. Die Benannte Stelle muss [innerhalb der Or-
ganisation] Uber eigenes Personal verfugen, das zur angemessenen Erfillung der
mit der Durchfthrung der Konformitéatsbewertungstétigkeiten verbundenen tech-
nischen und administrativen Aufgaben erforderlich ist.

Das mit den Konformitatsbewertungstétigkeiten beauftragte Personal muss fol-
gende Voraussetzungen erfillen:

e Esmuss eine gute technische und berufliche Ausbildung haben.

e Es muss ausreichende Kenntnisse der Vorschriften fir die von ihm durchge-
fuhrten Konformitéatsbewertungstétigkeiten und eine ausreichende praktische
Erfahrung auf diesem Gebiet haben.

330

In bestimmten Produktbereichen kann es erforderlich sein, Einschréankungen bei diesen Ausschluss-
kriterien vorzunehmen. So z.B. im Bereich der Medizinprodukte, da ansonsten die notwendige Sach-
kompetenz bei der Konformitétsbewertung durch Hinzuziehung von z.B. Klinikern nicht gewéhrlei-
stet werden kénnte. Vgl. hierzu z.B. MEDDEV 2.10/2 Designation and Monitoring of Notified Bod-
ies within the Framework of EC Directives on Medical Devices, Abschnitt 11, 2 @).
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2.3

e Es muss die erforderliche Eignung zur Abfassung der Bescheinigungen, Priif-
protokolle und Berichte haben, in denen die durchgefihrten Konformitatsbe-
wertungstétigkeiten niedergelegt werden.

Die Unparteilichkeit des Personals ist zu gewéahrleisten. Die Hohe des Arbeits-
entgeltes des Personals darf sich weder nach Zahl der von ihnen durchgefihrten
Konformitéatsbewertungen noch nach den Ergebnissen dersel ben richten.

Einrichtungen

Die Benannte Stelle muss Uber die Einrichtungen (Prifgerdte, Kalibriergeréte,
Prufgrundlagen wie Vorschriften, Normen usw.) verfiigen oder Zugang zu ihnen
haben, die zur angemessenen Erfullung der mit der Durchfihrung der Konformi-
tétsbewertungstatigkeiten verbundenen technischen und administrativen Aufga-
ben erforderlich sind.

Haftung

Die Benannte Stelle muss eine Haftpflichtversicherung abschlief3en, es sei denn,
diese Haftpflicht wird aufgrund der innerstaatlichen Rechtsvorschriften vom Mit-
gliedstaat Ubernommen oder die Konformitdtsbewertungstétigkeiten werden un-
mittelbar von dem Mitgliedstaat durchgefiihrt.

Vertraulichkeit

Das Personal der benannten Stelle ist durch das Berufsgeheimnis in Bezug auf all
das gebunden, wovon es bei der Durchfihrung seiner Aufgaben im Rahmen der
Richtlinien oder alen innerstaatlichen Rechtsvorschriften, die den Richtlinien
Wirkung verleihen, Kenntnis erhélt. Ausgenommen sind Informationen gegen-
Uber den zustdndigen Behdrden des Mitgliedstaates, in dem das Persona seine
Tatigkeit auslibt, oder wenn eine Richtlinie Ausnahmen vorsieht.

Zusammenar beit

Die Benannte Stelle muss sich an den von den Mitgliedstaaten und der Européi-
schen Kommission organisierten Koordinierungsaktivitéten unter / zwischen den
benannten Stellen beteiligen, z.B. an Gruppen benannter Stellen im Rahmen von
Richtlinien.

5.2 Gemeinsame Anforderungen an zu benennende Stellen

(, Common Elements")

Wie die Ausfihrungen in Kapitel 3 zeigen, sind die sehr allgemein gehaltenen , Mindest-
kriterien fUr die Benennung der Stellen“ zusammen mit dem System der den Mitglied-
staaten Uberlassenen Benennung nicht ausreichend, um einheitlich hohe Standards in-
nerhalb Europas sicherzustellen. Deshalb werden nachfolgend algemeingultige, gemein-
same Anforderungen an zu benennende Stellen (, Common Elements‘) vorgeschlagen,
die die Mindestkriterien (Kapitel 5.1) zum Teil Ubernehmen — angepasst an die allgemei-
nere Formulierung ,, Konformitétsbewertungsstelle® — und inhaltlich konkretisieren. Die-
se Anforderungen sind so formuliert, dass sie eine umfassende Anwendung im gesetz-

-112 -



lich geregelten Bereich finden konnen, d.h. sowohl im Bereich der Neuen Konzeption
(EG-Richtlinien) als auch im Bereich der MRA/PECA ihre Gultigkeit haben. Aus diesem

Grund

wird nachfolgend der allgemeinere Begriff , Konformitétsbewertungsstelle® an-

stelle des Begriffes,, Benannte Stelle* verwendet.

Die gemeinsamen Elemente gliedern sich in solche, die Anforderungen an

die Struktur,
die Ressourcen,
den Prozess sowie

das Managementsystem

der Stelle festlegen.

5.2.1

2.2

2.3

24

Struktur

Rechtliche Verantwortlichkeit

Die Konformitétsbewertungsstelle muss eine eingetragene juristische Person oder
ein Tell einer juristischen Person sein.

Anmerkung: Staatliche Konformitétsbewertungsstellen gelten aufgrund ihres
staatlichen Status als juristische Personen. Wenn die staatliche Konformitétsbe-
wertungsstelle Teil einer grof3eren staatlichen Einheit ist, so ist die Regierung fir
die Identifizierung der Konformitétsbewertungsstelle in einer Art und Weise ver-
antwortlich, die keinen Interessenkonflikt mit den staatlichen Akkreditierungs-
stellen oder Marktiberwachungsbehtrden aufkommen lésst. Im Sinne dieser
Festlegungen wird die Konformitétsbewertungsstelle als ,, eingetragene juristische
Person* betrachtet.

Organisation und Verantwortlichkeiten

Struktur und Arbeitsweise einer Konformitéatsbewertungsstelle331 miissen so be-
schaffen sein, dass Vertrauen in ihre Konformitétsbewertungstétigkeiten gegeben
ist.

Die Konformitétsbewertungsstelle ist verantwortlich fur ihre Tétigkeiten und ihre
Entscheidungen, einschliefdlich Erteilung, Aufrechterhaltung, Erweiterung, Ein-
schrénkung, Aussetzung und Entzug von Konformitatsbewertungsbescheinigun-
gen.

Die Konformitétsbewertungsstelle muss tiber eine Beschreibung ihres rechtlichen
Status verfiigen, einschlief3ich, falls zutreffend, der Namen ihrer Eigentiimer und,
falls abweichend, der Namen der Personen, die Kontrolle tber die Konformitéts-
bewertungsstelle austiben.

Die Konformitatsbewertungsstelle muss die Aufgaben, Verantwortlichkeiten und
Befugnisse der obersten Leitung sowie weiteren Personals, dieAuswirkungen auf

331 |st die Konformitétsbewertungsstelle Teil einer juristischen Person, so gelten die nachfolgenden An-
forderungen jeweils fir die gesamte juristische Person.
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2.5

2.6

3.2

3.3

34

3.5

3.6

die Durchfiihrung und Ergebnisse der Konformitéatsbewertungstétigkeiten haben
konnten, dokumentieren.

Die Konformitéatsbewertungsstelle muss die oberste Leitung (Gruppe(n) oder Per-
son(en)) bestimmen, die die Gesamtbefugnis und -verantwortung hat fir

a) die Entwicklung von Regelungen, die sich auf die Arbeitsweise der Konfor-
mitétsbewertungsstelle beziehen;

b) die Aufsicht Uber die Umsetzung der Regelungen und Verfahren;
¢) die Aufsicht Uber die Finanzen der Konformitétsbewertungsstelle;
d) die Konformitatsbewertungsentscheidungen;

€) vertragliche Vereinbarungen;

f) die Delegation von Befugnissen an Gremien oder Einzelpersonen, sofern er-
forderlich, um festgelegte Téatigkeiten im Namen der obersten Leitung auszu-
fahren.

Die Konformitatsbewertungsstelle muss ihre gesamte Organisationsstruktur do-
kumentieren, indem sie Befugnisse und Verantwortlichkeiten aufzeigt.

Unabhangigkeit und Unparteilichkeit

Die Konformitétsbewertungsstelle muss so organisiert sein und betrieben werden,
dass die Unabhangigkeit, Objektivitdt und Unparteilichkeit ihrer Tétigkeiten si-
chergestellt ist, und muss Uber eine eingefiihrte und dokumentierte Struktur zur
Sicherstellung ihrer Unparteilichkeit verfiigen.

Die Regelungen und Verfahren der Konformitétsbewertungsstelle darfen nicht
diskriminierend sein und missen in nichtdiskriminierender Weise ausgefihrt
werden. Die Konformitétsbewertungsstelle muss ihre Dienstleistungen allen An-
tragstellern zuganglich machen, deren Wunsch nach Konformitétsbewertung in
ihren Aufgabenbereich féllt.

Die Konformitétsbewertungsstelle und ihr Personal miissen unabhangig von jeder
Einflussnahme — vor allem finanzieller Art — auf ihre Beurteilung und die Ergeb-
nisse ihrer Konformitétsbewertungen sein, insbesondere von der Einflussnahme
durch Personen oder Personengruppen, die an den Ergebnissen der Tétigkeiten
interessiert sind.332

Die Konformitétsbewertungsstelle muss sicherstellen, dass jede Konformitatsbe-
wertungsentscheidung durch kompetente Personen oder Gremien erfolgt. Diese
durfen nicht die jeweiligen Konformitétsbewertungstétigkeiten durchgefihrt ha-
ben.

Die Konformitétsbewertungsstelle und andere Teile der juristischen Person, der
sie angehort, darf keine Tatigkeiten oder zusétzlichen Dienstleistungen anbieten
oder bereitstellen, die das Vertrauen in ihre Kompetenz, Objektivitat, Unpartei-
lichkeit oder Unabhangigkeit in Frage stellen.

Die Konformitétsbewertungsstelle, ihre oberste Leitung und das mit der Durch-
fuhrung der Konformitatsbewertungstétigkeiten beauftragte Personal durfen we-

332 Auszug aus Mindestkriterien der Richtlinien; siehe Kap. 5.1, Abschnitt 1.2
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3.7

3.8

3.9

3.10

der mit dem Konstrukteur, dem Hersteller, dem Lieferanten, dem Aufsteller oder
dem Anwender333 bzw. Betreiber der Produkte, die die Stelle konformitétsbe-
wertet, identisch noch Beauftragte einer an diesen Tétigkeiten beteiligten Perso-
nen sein. Sie missen sowohl von den Herstellern, fir die die Stelle Konformitéts-
bewertungstétigkeiten vornimmt, als auch von deren Wettbewerbern unabhangig
sein und diurfen weder unmittelbar noch als Beauftragte an der Planung, am Bau,
am Vertrieb, an der Montage oder an der Instandhaltung dieser Produkte beteiligt
sein.

Die Konformitéatsbewertungsstelle und ihr Personal — sei es als direkt Beschéaf-
tigte oder a's Unterauftragnenmer — dirfen dem Hersteller, dem Beauftragten, ei-
nem Lieferanten oder dessen Wettbewerber insbesondere keine Beratungen hin-
sichtlich Entwurf, Herstellung, Vermarktung oder Wartung der betreffenden Pro-
dukte im Rahmen ihrer Konformitéatsbewertungstétigkeiten anbieten oder ausfih-
ren oder angeboten oder gegeben haben. Dies schliefdt jedoch nicht aus, dass zwi-
schen dem Hersteller der Produkte und der Konformitétsbewertungsstelle techni-
sche Informationen ausgetauscht werden kénnen.

Die Konformitétsbewertungsstelle und ihr Personal durfen keine Zustandigkeit in
der Marktaufsicht haben.

Anmerkung: Unterstehen die Konformitatsbewertungsstellen und Marktaufsichts-
behtrden in einem Mitgliedstaat ein und derselben Behérde, sind die Verantwor-
tungsbereiche so zu organisieren, dass zwischen diesen kein Interessenkonflikt
besteht.334

Die Konformitétsbewertungsstelle muss sicherstellen, dass die Tétigkeiten von
mit ihr verbundenen Organisationen (siehe Abschnitt 3.10) die Vertraulichkeit,
Objektivitdt und Unparteilichkeit ihrer Konformitétsbewertungstatigkeiten nicht
gefdhrden. Eine verbundene Stelle im Sinne von Abschnitt 3.10 darf nicht der
Konstrukteur, der Hersteller, der Lieferant, der Aufsteller oder der Betreiber der
Produkte sein, die die Konformitatsbewertungsstelle hinsichtlich der Konformitét
bewertet.

Eine verbundene Stelle ist eine separate juristische Person, die mit der Konfor-
mitatsbewertungsstelle durch einen oder mehrere der folgenden Punkte verbun-
denist:

e gemeinsame Besitzverhaltnisse mit Einfluss auf die Konformitétsbewertungs-
téatigkeiten der Konformitatsbewertungsstelle;

e gemeinsame oberste Leitung fur die in Abschnitt 2.5 beschriebenen Tétigkei-
ten;

e gemeinsames Persona fir die Konformitétsbewertungstéatigkeiten der Kon-
formitétsbewertungsstelle;

333 |n bestimmten Produktbereichen kann es erforderlich sein, Einschréankungen bei diesen Ausschluss-

kriterien vorzunehmen. So z.B. im Bereich der Medizinprodukte, da ansonsten die notwendige Sach-
kompetenz bei der Konformitétsbewertung durch Hinzuziehung von z.B. Klinikern nicht gewéhrlei-

stet werden kénnte. Vgl. hierzu z.B. MEDDEV 2.10/2 Designation and Monitoring of Notified Bod-

ies within the Framework of EC Directives on Medical Devices, Abschnitt 11, 2 @).

334 |n Anlehnung an Blue Guide, Abschnitt 8.1, S. 54
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311

4.2

4.3

e vertragliche Vereinbarungen mit Einfluss auf die Konformitétsbewertungsta-
tigkeiten der Konformitatsbewertungsstelle;

e den selben Namen und das selbe Logo bzw. Zeichen.

Anmerkung: Im Sinne des Abschnittes 1 wird ein auf3erhalb der staatlichen Kon-
formitatsbewertungsstelle stehender separater Teil der offentlichen Verwaltung
als verbundene Stelle betrachtet.

Die Konformitétsbewertungsstelle muss dokumentierte Verfahren fr die Identifi-
zierung, Prifung und Losung aller Falle haben, in denen ein Interessenkonflikt
vermutet wird oder bewiesen ist. Sie muss die Beziehung zu den verbunden Stel-
len feststellen, untersuchen und dokumentieren, um magliche Interessenkonflikte
zu ermitteln, ob sie nun von der Konformitatsbewertungsstelle ausgehen oder von
den Tétigkeiten der verbundenen Stelle. Werden Konflikte identifiziert, so mis-
sen geeignete Mal3nahmen getroffen werden.

Vertraulichkeit und Verschwiegenheit

Die Konformitétsbewertungsstelle hat geeignete V orkehrungen zu treffen, um die
Vertraulichkeit der Informationen, die sie bei der bestimmungsgemélien Erfillung
ihrer Konformitétsbewertungstatigkeiten erhélt, auf allen Ebenen — einschliefdlich
ihrer Gremien sowie Unterauftragnehmer — sicherzustellen.

Die Konformitétsbewertungsstelle hat durch rechtsverbindliche Vertrége mit dem
beschéftigten Personal sicherzustellen, dass das Berufsgeheimnis und die Rege-
lungen im Sinne von Abschnitt 4.1 eingehalten werden.

Vertrauliche Informationen durfen ohne die schriftliche Zustimmung der betrof-
fenen Organisation oder Person nicht weitergegeben werden, ausgenommen ge-
genliber den zustandigen Behotrden oder in Fallen, in denen gesetzliche Vor-
schriften zu einer Weitergabe verpflichten.

Haftung

Die Konformitatsbewertungsstelle muss Vorkehrungen getroffen haben, um die
aus ihrer Konformitdtsbewertungstétigkeit resultierenden Haftungsanspriiche
decken zu konnen. Sie muss eine Haftpflichtversicherung abschlief3en, es sei
denn, diese Haftpflicht wird aufgrund von Rechtsvorschriften vom Staat Uber-
nommen oder die Konformitatsbewertungstétigkeiten werden unmittelbar von
dem Mitgliedstaat durchgefiihrt.335

Finanzielle Stabilitat

Die Konformitétsbewertungsstelle muss tber die finanziellen Ressourcen verfi-
gen, die fur den Betrieb ihrer Geschéftstétigkeit erforderlich sind, und muss diese
dokumentieren und nachweisen. Die Konformitéatsbewertungsstelle muss tber ei-
ne Beschreibung ihrer Einkunftsquelle(n) verfgen.

335 Auszug aus den Mindestkriterien der Richtlinien; siehe Kap. 5.1, Abschnitt 4
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5.2.2

Tellnahme an Koor dinierungsaktivitaten

Die Konformitétsbewertungsstelle muss sich an den staatlich336 organisierten na-
tionalen und internationalen Koordinierungsaktivitdten der Konformitétsbewer-
tungsstellen untereinander beteiligen, um maximale Kohérenz bei den Konformi-
tétsbewertungstatigkeiten zu erreichen.

Anmerkung: Die Teilnahmeverpflichtung an internationalen Koordinierungsakti-
vitéten kann entfallen, wenn national ein Delegationsprinzip vereinbart wird und
sichergestellt ist, dass sich die Stelle Gber die von der jeweiligen Gruppe der
Konformitéatsbewertungsstellen ausgearbeiteten Entscheidungen und Unterlagen
auf dem Laufenden halt und diese anwendet.

Ressour cen

5221 Personal

Dieses

Kapitel enthélt allgemeine Anforderungen an das Personal von Konformitétsbe-

wertungsstellen. Weitere Anforderungen an das fur bestimmte Konformitatsbewertungs-
tatigkeiten eingesetzte Persona konnen den einschldgigen EN-Normen337 enthommen
werden, insbesondere

fr das Priif- und Inspektionspersonal der EN 17025 und EN 45004,
fur Auditoren der EN 45012,

fur das Beurteilungs- und Entscheindungspersonal der EN 45004, EN 45011
und EN 45012.

Allgemeine Anforderungen sind:

12

Verfligbarkeit, Kompetenz, Unabhangigkeit

Das Personal der Konformitétsbewertungsstelle muss die Konformitétsbewertun-
gen und Konformitéatsentscheidungen mit hochster beruflicher Zuverléssigkeit
und grofter technischer Sachkunde durchfihren. Die Konformitétsbewertungs-
stelle muss [innerhalb der Organisation] Uber eigenes Personal verfligen, das zur
angemessenen Erfillung der mit der Durchfiihrung der Konformitétsbewertungs-
tétigkeiten verbundenen technischen, wissenschaftlichen und administrativen
Aufgaben erforderlich ist.338

Das mit den Konformitatsbewertungstétigkeiten beauftragte Personal muss fol-
gende Voraussetzungen erfillen:

e Esmuss eine gute technische und berufliche Ausbildung haben.

336 z.B. an von Mitgliedstaaten oder der Européischen K ommission organisierten Gruppen benannter
Stellen im Rahmen von Richtlinien.

337 vgl. Kap. 2.2.1
338 Auszug aus Mindestkriterien der Richtlinien; siehe Kap. 5.1, Abschnitt 2.1
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13

14

15

16

2.2

e Esmuss ausreichende Kenntnisse der Rechts- und V erwaltungsvorschriften fr
die durchzufuhrenden Konformitétsbewertungstatigkeiten und eine ausrei-
chende praktische Erfahrung auf diesem Gebiet haben.

e Esmuss Uber hinreichende Kenntnisse und Erfahrungen in Bezug auf die Pro-
dukte und Technologien, die Gegenstand der Konformitatsbewertung sind,
verfugen.

e Es muss die erforderliche Eignung zur Abfassung der Bescheinigungen, Priif-
protokolle und Berichte haben, in denen die durchgefihrten Konformitatsbe-
wertungstétigkeiten niedergelegt werden.339

Die Unparteilichkeit des Personals ist zu gewéhrleisten (siehe auch Kapitel 5.2.1,
Abschnitt 3). Die Hohe des Arbeitsentgeltes des Personals darf sich weder nach
Zahl der von ihnen durchgefiihrten Konformitatsbewertungen noch nach den Er-
gebnissen derselben richten.340

Die Konformitétsbewertungsstelle muss jeder betroffenen Person Umfang und
Grenzen ihrer Pflichten, Verantwortlichkeiten und Befugnisse aufzeigen.

Die Konformitdtsbewertungsstelle muss vom gesamten Persona fordern, sich
formal per Unterschrift oder einer gleichwertigen Bestétigung zu verpflichten, die
von ihr festgel egten Regeln einzuhalten. Die V erpflichtung muss Aspekte bertick-
sichtigen, die die Vertraulichkeit, die wirtschaftliche Unabhéangigkeit und mogli-
che Interessenskonflikte sowie alle bestehenden und friheren Verbindungen zu
den jeweiligen Kunden betreffen.

Die Konformitatsbewertungsstelle muss Verfahren zur Auswahl (erforderliche
Qualifikationen und berufliche Erfahrungen), Schulung (erste und laufende erfor-
derliche Schulungen) von den Personen festlegen, die fir Konformitatsbewer-
tungstatigkeiten eingesetzt werden.

Leistungsbeurteilung

Die Konformitétsbewertungsstelle muss durch das Festlegen, Umsetzen und Auf-
rechterhalten von Verfahren zur Uberwachung der Leistungsfahigkeit und Kom-
petenz des einbezogenen Personas die zufriedenstellende Durchfiihrung der
Konformitéatsbewertungstatigkeiten und Konformitétsbewertungsentscheidungen
sicherstellen. Die Konformitatsbewertungsstelle muss insbesondere die Lei-
stungsfahigkeit und Kompetenz ihres Personals Uberpriifen, um den erforderli-
chen Schulungsbedarf zu ermitteln.

Die Konformitatsbewertungsstelle muss Beobachtungen durchfiihren — z.B. Vor-
Ort-Beobachtungen — bzw. andere Techniken verwenden, wie z.B. eine Bewer-
tung der Konformitdtsbewertungsberichte oder Informationsriickfluss von den
Kunden, um die Leistung jeder fur Konformitétsbewertungstétigkeiten einge-
setzten Person zu bewerten und entsprechende nachfolgende Mal3nahmen zur
Verbesserung der Leistung empfehlen. Jede Person muss regelmaldig — normaler-
weise dledrel Jahre — beurteilt werden.

339 Auszug aus Mindestkriterien der Richtlinien; siehe Kap. 5.1, Abschnitt 2.2
340 Auszug aus Mindestkriterien der Richtlinien; siehe Kap. 5.1, Abschnitt 2.3
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Aufzeichnungen

Die Konformitatsbewertungsstelle muss fur jede Person, die Konformitétsbewer-
tungstatigkeiten durchfihrt, Aufzeichnungen zu relevanten Qualifikationen, zu
Schulungen, zu beruflichen Erfahrungen sowie zur Kompetenz fiihren. Die Auf-
zeichnungen muissen auf aktuellem Stand gehalten werden und mindestens die
folgenden Angaben enthalten:

a) Name und Anschrift
b) den festgel egten Kompetenz- und V erantwortungsbereich
¢) Schul- und Berufsausbildung, Fahigkeiten, Sprachen

d) Berufserfahrung (bezogen auf die durchzufiihrenden Konformitatsbewer-
tungstéatigkeiten)

€) Schulungen in Konformitatsbewertungstétigkeiten
f) Ergebnisse der Leistungsbeurteilung
g) Dokumentation zu Interessenkonflikten (vgl. Kapitel 5.2.1, Abschnitt 3.11)

5.2.2.2 Einrichtung

Dieses Kapitel enthélt allgemeine Anforderungen an die Einrichtungen, Gber die eine
Konformitétsbewertungsstelle verfigen muss. Weitere Einzelheiten kdnnen den ein-
schlégigen EN-Normen341 entnommen werden.

Allgemeine Anforderungen:

1

Die Konformitatsbewertungsstelle muss tber die geeigneten Raumlichkeiten und
Einrichtungen verfligen oder Zugang zu ihnen haben, die zur angemessenen Er-
fallung der mit der Durchfhrung der Konformitatsbewertungstétigkeiten verbun-
denen wissenschaftlichen, technischen und administrativen Aufgaben erforderlich
sind.342

Anmerkungen: Einrichtungen konnen z.B. Prufgeréte, Kalibriergeréte, aber auch
Prufgrundlagen wie Rechts- und Verwaltungsvorschriften, Normen, Literatur so-
wie Zugang zu Datenbanken usw. umfassen.

Die Konformitétsbewertungsstelle muss dafir sorgen, dass die fur die Konformi-
tatsbewertungstéatigkeiten erforderlichen Prufgrundlagen und sonstigen Doku-
mente sténdig dem neuesten Stand entsprechen.

Die Konformitétsbewertungsstelle muss Uber geeignete Raumlichkeiten verfigen,
um den sicheren und vertraulichen Umgang mit sowie die Aufbewahrung von
Dokumenten und Aufzeichnungen einschliefflich der Datentrager sowie von Prf-
gegenstanden gewahrleisten zu kdnnen.

Die Konformitétsbewertungsstelle muss daftir sorgen, dass die Funktionsfahigkeit
und Messgenauigkeit von Prafmitteln sténdig gewahrleistet ist. Wenn die Kon-
formitétsbewertungstatigkeiten den Einsatz von technischen Einrichtungen erfor-
dern, die normalerweise der Kontrolle des Herstellers unterstehen und durch ihn

341 SieheKap.2.2.1
342 Auszug aus Mindestkriterien der Richtlinien; siehe Kap. 5.1, Abschnitt 3
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genutzt werden, muss die Konformitétsbewertungsstelle nachwei sen kénnen, dass
sie wahrend ihrer Tétigkeit sowohl Zugang zu den als auch die vollstandige Kon-
trolle Gber die Einrichtungen hatte.

5.2.3 Prozess

Der Prozess der Konformitéatsbewertung richtet sich nach den in den jeweiligen Richtli-
nien festgelegten Konformitéatsbewertungsverfahren343, Im Rahmen der Durchfiihrung
der Konformitétsbewertungsverfahren hat die Konformitétsbewertungsstelle folgende
Ubergreifende Anforderungen in Form gemeinsamer Prozess-Elemente zu erfillen:

2.2

2.3

24

2.5

Vertragliche Bindung des Kunden

Die Konformitatsbewertungsstelle muss einen formalen Antrag fordern, der von
einem bevollméchtigten Vertreter des Antragstellers unterzeichnet ist und der die
gesetzlich geforderten und fur die Durchfiihrung der Konformitétsbewertungsta-
tigkeiten notwendigen Informationen enthélt.

Unter beauftragung

Die Konformitétsbewertungsstelle kann — soweit in den Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften vorgesehen — bestimmte Konformitdtsbewertungstétigkeiten
(z.B. Prifungen) an Unterauftragnehmer tUbertragen. Der Entschel dungsfindungs-
prozess darf jedoch nicht im Unterauftrag vergeben werden.

Anmerkung: Eine Konformitatsbewertungsstelle kann nur streng abgegrenzte
technische Aufgaben in Form von Unterauftréagen vergeben, solange diese als we-
sentliche und abgeschlossene Teile der technischen Arbeiten definiert sind.344

Die Konformitétsbewertungsstelle muss gewahrleisten, dass die im Unterauftrag
vergebenen Tétigkeiten in Ubereinstimmung mit detaillierten dokumentierten
Verfahren ausgefihrt werden, die identisch oder gleichwertig zu denen sind, die
die Konformitatsbewertungsstelle selbst anwendet.

Wenn die Konformitatsbewertungsstelle Konformitatsbewertungstétigkeiten im
Unterauftrag vergibt, muss sie Uber Regelungen verfligen, die die Bedingungen,
unter denen die Unterauftragsvergabe stattfindet, beschreiben.

Zwischen der Konformitétsbewertungsstelle und ihren Unterauftragnehmern (z.B.
externe Auditoren, Priflaboratorien345) muss in jedem Fall ein ordnungsgemaf}
dokumentiertes, unmittelbares, privatrechtliches Vertragsverhaltnis bestehen, das
die entsprechenden Festlegungen enthélt, auch zu Fragen der Vertraulichkeit und
Unabhangigkeit. Den Unterauftragnenmern ist es untersagt, ihrerseits Unterauf-
trége zu vergeben.

Die Konformitatsbewertungsstelle muss:

a) die volle Verantwortung fur im Unterauftrag vergebene Konformitatsbewer-
tungstatigkeiten Ubernehmen und muss selbst die Kompetenz im Entschei-

343 Siehe hierzu Kap. 3.1
344 vgl. Blue Guide, S. 47
345 vgl. Blue Guide, S. 47
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2.6

2.7

31

3.2

3.3

4.2

dungsfindungsprozess zu allen im Unterauftrag vergebenen Tétigkeiten besit-
zen;

b) ihre Verantwortung zur Erteilung, Aufrechterhaltung, Erweiterung, Einschran-
kung, Aussetzung und zum Entzug der Konformitéatsbewertungsbescheinigung
aufrechterhalten;

¢) die durchzufihrenden Konformitéatsbewertungstétigkeiten vorab festlegen, z.B.
in Form eines Prufplans;

d) sicherstellen, dass die unterbeauftragte Konformitatsbewertungsstelle und ihr
Personal kompetent sind und die zutreffenden Anforderungen der Richtlinien
insbesondere zur Unabhangigkeit erfillen;

e) die Zustimmung des Kunden, Unterauftragnehmer zu nutzen, vor der Beauf-
tragung einholen.

Die Konformitétsbewertungsstelle muss eine Liste ihrer Unterauftragnehmer fih-
ren. Sie muss Uber Mittel zur Bewertung oder Uberwachung der Kompetenz der
Unterauftragnehmer und zur Aufzeichnung der Ergebnisse verfligen.

Die Kompetenz von Unterauftragnehmern kann angenommen werden, wenn sie
durch die zusténdige Behorde oder die befugte nationale Akkreditierungsstelle fir
die Durchfiihrung von Konformitétsbewertungen im Rahmen der betreffenden
Rechts- und Verwaltungsvorschriften akkreditiert sind.

Verwendung vorgelegter Prifberichte

In einigen Konformitatsbewertungsmodulen ist vorgesehen, dass der Hersteller
Prufberichte vorlegen kann. Bel der Verwendung derartiger PrUfberichte im
Rahmen der Konformitdtsbewertungsentscheidung hat die Konformitéatsbewer-
tungsstelle folgendes zu beachten:

Die Konformitétsbewertungsstelle kann — soweit in den Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften vorgesehen — vom Hersteller vorgelegte Prifberichte im Rah-
men ihrer Konformitétsbewertungsentscheidung berticksichtigen.

Die Konformitatsbewertungsstelle muss sich davon Uberzeugen, dass die Prifbe-
richte von kompetenten und vom Hersteller unabhéngigen Konformitéatsbewer-
tungsstellen erstellt wurden.

Anmerkung: Fur die EG-Prifbescheinigung fur den Entwurf (Modul H) kénnen
auch Prifberichte von Priflaboratorien des Herstellers herangezogen werden.

Die Konformitétsbewertungsstelle muss die volle Verantwortung fir die verwen-
deten Prifergebnisse Ubernehmen.

Entscheidungsverfahren

Bevor die Konformitétsbewertungsstelle eine Konformitétsbewertungsentschel -
dung trifft, muss sie sicherstellen, dass die fur die Entscheidung notwendigen In-
formationen und Unterlagen wie Priifberichte oder Auditberichte vollstandig vor-
liegen.

Auf der Grundlage einer Bewertung der vorliegenden Informationen und Unterla-
gen muss die Konformitdtsbewertungsstelle entscheiden, ob die Anforderungen
der Rechts- und Verwaltungsvorschriften erfillt sind.
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4.3

4.4

5.2

6.1

6.2

6.3

Sind die Anforderungen erflllt, hat die Konformitéatsbewertungsstelle unverzig-
lich die erforderlichen Konformitatshewertungsbescheinigungen auszustellen und
dem Kunden zu tbermitteln.

Die Konformitatsbescheinigungen missen den in den Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften niedergelegten oder in Koordinierungsgruppen vereinbarten Be-
stimmungen gentigen.

Aufzeichnungen

Die Konformitatsbewertungsstelle muss Aufzeichnungen fihren, um nachweisen
zu konnen, dass die jeweils zutreffenden Anforderungen der Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften erfiillt sind. Die Aufzeichnungen miissen insbesondere ent-
halten:

a) Aufzeichnungen tber Konformitéatsbewertungstatigkeiten und Konformitéts-
bewertungsergebnisse;

b) den relevanten Schriftverkehr;
¢) Kopien der Konformitétsbewertungsbescheinigungen.

Die Konformitétsbewertungsstelle muss die Aufzeichnungen sicher verwahren,
um die Vertraulichkeit zu gewahrleisten. Die Aufzeichnungen mussen verwaltet
werden.

Verwendung der Kennnummer/ldentifikation der Konfor mitatsbewertungs-
stelle

Die Konformitdtsbewertungsstelle muss Uber Regelungen verfligen, die den
Schutz und die Verwendung der ihr zugeteilten Kennnummer betreffen.

Die Konformitétsbewertungsstelle muss durch Vereinbarungen mit ihren Kunden
sicherstellen, dass die Kennnummer nicht missbréuchlich verwendet wird.

Die Konformitétsbewertungsstelle muss bel einer festgestellten missbréuchlichen
Verwendung der Kennnummer geeignete Mal3nahmen treffen, um weitere miss-
brauchliche Verwendungen zu verhindern.

I nfor mationspflichten
gegeniber Kunden

Die Konformitétsbewertungsstelle muss fur ihre Kunden folgende Informationen,
die in angemessenen Zeitabsténden zu aktualisieren sind, zur Verflgung haben:

a) Informationen Uber das durchzufiihrende K onformitétsbewertungsprogramm;,

b) Informationen Uber die einzuhatenden Anforderungen (Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften, grundlegende Anforderungen, harmonisierte Normen usw.);

¢) algemeine Informationen Uber die Gebihren/Preise fur die Konformitétsbe-
wertungen;

d) eine Beschreibung der Rechte und Pflichten der Konformitétsbewertungsstel -
len und der Kunden;

e) Informationen Uber Beschwerde- und Einspruchsverfahren.
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1.2

7.3

gegeniber Behorden

Die Konformitatsbewertungsstelle informiert die zustandige Behdrde unverziig-
lich Gber:

a) wesentliche Anderungen insbesondere beziiglich ihrer Rechtsform, Organisa-
tion, Arbeitsweise, personellen Besetzung und Unterauftragnehmer;

b) ale Zwischenfédlle im Zusammenhang mit Produkten im Geltungsbereich der
von ihnen erteilten Konformitatsbewertungsbescheinigungen, Uber die sie
Kenntnis erhalten;

c) ale erteilten, ausgesetzten, zurtickgezogenen oder versagten Konformitétsbe-
wertungsbescheinigungen, soweit nicht im Einzelfall oder durch Gesetz ande-
res bestimmt wird.

gegenuber Dritten

Die Konformitdtsbewertungsstelle muss Informationen zum Status der erteilten
Konformitéatsbewertungsbescheinigungen auf Anfrage offentlich zuganglich ma-
chen, soweit nicht durch Gesetz anderes bestimmt ist.

5.24 Managementsystem

Die Konformitétsbewertungsstelle muss ein Managementsystem einfuhren, umsetzen und
aufrecht erhalten und dessen Wirksamkeit in Ubereinstimmung mit den fur Konformi-
tatsbewertungsstellen festgelegten Anforderungen standig verbessern.346 Die folgenden
Abschnitte definieren allgemeine Anforderungen an das Managementsystem von Kon-
formitétsbewertungsstellen.

1
11

1.2

Allgemeine Anforderungen

Die oberste Leitung der Konformitdtsbewertungsstelle muss fir ihre Tatigkeiten
Regelungen und Qualitétsziele, einschliefdlich einer Qualitétspolitik, definieren
und dokumentieren, und sie muss ihre Verpflichtung beziglich der Qualitét und
der Ubereinstimmung mit den fir Konformitatsbewertungsstellen festgelegten
Anforderungen nachweisen. Die Leitung muss sicherstellen, dass die grundsétzli-
chen Regelungen auf allen Ebenen der Konformitéatsbewertungsstelle verstanden,
umgesetzt und aufrecht erhalten werden. Die Ziele sollten messbar sein und mit
den grundsétzlichen Regelungen der Konformitétsbewertungsstelle Ubereinstim-
men.

Die Konformitdtsbewertungsstelle muss ein Managementsystem betreiben, das
der Art, dem Bereich und dem Umfang ihrer Arbeiten entspricht. Auf alle an-
wendbaren Anforderungen muss entweder im Handbuch oder in den damit ver-
bundenen Dokumenten eingegangen werden. Die Konformitéatsbewertungsstelle
muss sicherstellen, dass das Handbuch und die damit verbundenen Dokumente
dem gesamten Personal zuganglich sind. Sie muss ferner sicherstellen, dass die
Verfahren des Systems wirksam umgesetzt werden.

346 Vgl. auch SOGSN 426, Table 3
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3.2

Die oberste Leitung der Konformitétsbewertungsstelle muss ein Leitungsmitglied
benennen, das — unabhangig von anderen Verantwortlichkeiten — die Verantwor-
tung und Befugnis haben muss:

a) sicherzustellen, dass die fir das Managementsystem erforderlichen Prozesse
eingefuhrt, umgesetzt und aufrechterhalten werden;

b) der obersten Leitung Uber die Leistungsfahigkeit des Managementsystems und
jegliche Notwendigkeit zu Verbesserungen zu berichten.

Dokumentenlenkung

Die Konformitatsbewertungsstelle muss Verfahren zur Lenkung aller Dokumente,
die sich auf ihre Konformitéatsbewertungstétigkeiten beziehen, festlegen. Die
Verfahren mussen die erforderlichen Mal3nahmen definieren, um

a) Dokumente vor ihrer Herausgabe beziglich ihrer Angemessenheit zu bestéti-
gen;

b) Dokumente nétigenfalls zu Uberarbeiten und zu aktualisieren sowie erneut zu
bestétigen,;

¢) sicherzustellen, dass Anderungen sowie der gegenwértige Uberarbeitungssta-
tus der Dokumente erkennbar sind;

d) sicherzustellen, dass die relevanten Versionen der zutreffenden Dokumente
dem Personal, den Unterauftragnehmern und den Kunden dort, wo sie benétigt
werden, zur Verfligung stehen;

€) sicherzustellen, dass die Dokumente leserlich bleiben und leicht zu identifizie-
ren sind;

f) sicherzustellen, dass Dokumente externer Herkunft gekennzeichnet sind und
ihre Verteilung kontrolliert wird;

g) die unbeabsichtigte Verwendung veralteter Dokumente zu verhindern und sie
angemessen zu kennzeichnen, wenn sie fur irgendwelche Zwecke aufbewahrt
werden;

h) wo relevant, die Vertraulichkeit der Dokumente zu gewahrleisten.

Aufzeichnungen

Die Konformitétsbewertungsstelle muss Verfahren hinsichtlich Identifikation,
Sammlung, Registrierung, Zugang, Ablage, Lagerung, Pflege und Beseitigung ih-
rer Aufzeichnungen festlegen.

Die Konformitdtsbewertungsstelle muss Uber Verfahren zur Regelung der Auf-
bewahrung der Aufzeichnungen Uber eine den vertraglichen und gesetzlichen
Verpflichtungen entsprechende Zeit verfiigen. Der Zugang zu diesen Aufzeich-
nungen muss den V ertraulichkeitsvereinbarungen entsprechen.
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4 Beschwer de und Einspruchsverfahren347
Die Konformitétsbewertungsstelle muss ein Verfahren zur Behandlung von Be-
schwerden festlegen. Die Konformitatsbewertungsstelle muss
a) Uber die Berechtigung der Beschwerde entscheiden;

b) sicherstellen, dass Beschwerden tber Kunden der Konformitétsbewertungs-
stelle zuerst durch den Kunden selbst behandelt werden;

¢) zur Untersuchung von Einspriichen eine Person oder Gruppe von Personen be-
nennen, die kompetent und unabhangig vom Gegenstand des Einspruchs sind;

d) entsprechende Mal3nahmen ergreifen und deren Wirksamkeit beurteilen;

e) die Kunden Uber die endgultige(n) Entscheidung(en) der Konformitétsbewer-
tungsstelle informieren;

f) Aufzeichnungen zu allen Beschwerden, endgultigen Entscheidungen und ein-
geleiteten Nachfolgemal3nahmen fihren.

5 Nichtkonfor mitaten und K orrektur malRnahmen

Die Konformitétsbewertungsstelle muss Verfahren zur Identifizierung und Hand-
habung von Nichtkonformitdten bei ihren eigenen Tétigkeiten festlegen. Die
Konformitétsbewertungsstelle muss ferner, wo erforderlich, Korrekturmal3nah-
men ergreifen, um die Ursachen von Nichtkonformitéten zu beseitigen und deren
Wiederauftreten zu verhindern. Die Korrekturmal3nahmen missen den Auswir-
kungen der aufgetretenen Schwierigkeiten angemessen sein. Die Verfahren mis-
sen Folgendes umfassen:

a) das Erkennen von Nichtkonformitéten (z.B. aus Beschwerden und internen
Audits);

b) das Ermitteln der Ursachen fr Nichtkonformitéten;

c) das Bewerten der Notwendigkeit fur Mal3nahmen, die sicherstellen, dass die
Nichtkonformitéten nicht wieder auftreten;

d) die Festlegung und rechtzeitige Umsetzung der erforderlichen Korrekturmal3-
nahmen;

e) das Aufzeichnen der Ergebnisse aus den getroffenen Korrekturmal3nahmen;

f) das Uberprifen der getroffenen Korrekturmanahmen einschliellich deren
Wirksamkeit.

6 Vorbeugende M al3nahmen

Die Konformitatsbewertungsstelle muss Verfahren festlegen, um Verbesserungs-
maoglichkeiten zu identifizieren und vorbeugende Mal3nahmen zu treffen, um Ur-

347 | Beschwerde" ist jeder von einer Person oder Organisation gegeniiber der Konformitétsbewertungs-
stelle gedulRerte Ausdruck der Unzufriedenheit, bei dem eine Reaktion im Hinblick auf die Tétigkei-
ten der Stelle oder ihrer Kunden erwartet wird (in Anlehnung an 1SO/IEC DIS 17000); dies umfasst
auch den Einspruch, weshalb dieses Element hier und nicht — obwohl mdglich — unter den ,, Gemein-
samen Prozess-Elementen” eingeordnet wurde. ,, Einspruch” ist das Verlangen eines Kunden auf
nochmalige Priifung einer durch die Konformitatsbewertungsstelle getroffenen abschlégigen Ent-
scheidung (in Anlehnung an prEN 1SO/IEC 17011)
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1.2

7.3

8.2

sachen fUr potentielle Nichtkonformitéten auszuschlief3en. Vorbeugende Mal3-
nahmen, die ergriffen worden sind, missen den Folgen der potentiellen Schwie-
rigkeiten entsprechen. Die Verfahren fir vorbeugende Mal3nahmen missen An-
forderungen festlegen zum

a) Erkennen moglicher Nichtkonformitéten und deren Ursachen;

b) Festlegen und Umsetzen der erforderlichen vorbeugenden Mal3nahmen;
¢) Aufzeichnen der Ergebnisse aus den ergriffenen Mal3nahmen;

d) Uberprifen der Wirksamkeit der ergriffenen vorbeugenden Maf3nahmen.

I nterne Audits

Die Konformitétsbewertungsstelle muss ihre Tatigkeiten auditieren, um nachzu-
weisen, dass sie den fir Konformitétsbewertungsstellen festgel egten Anforderun-
gen entsprechen und dass das Managementsystem umgesetzt und aufrecht erhal-
ten wird.

Anmerkung: 1SO 19011 stellt Leitfaden zur Durchfiihrung interner Audits bereit.

Interne Audits mussen Ublicherweise wenigstens einmal im Jahr durchgeftihrt
werden. Die Haufigkeit interner Audits kann verringert werden, wenn die Kon-
formitatsbewertungsstelle nachweisen kann, dass ihr Managementsystem wirk-
sam umgesetzt wurde und Stabilitét bewiesen hat. Es muss ein Auditprogramm
geplant werden, das den Status und die Bedeutung der zu auditierenden Bereiche
sowie die Ergebnisse aus friheren Audits beriicksichtigt.

Die Konformitatsbewertungsstelle muss sicherstellen, dass

a) interne Audits von Personal durchgefiihrt werden, das tber fundiertes Wissen
in Konformitétsbewertungsfragen, in der Durchfihrung von Audits und Uber
die Anforderungen an Konformitétsbewertungsstellen verfigt;

b) interne Audits von anderen Personen durchgefiihrt werden as von denen, die
die zu auditierende Tétigkeit durchfthren;

¢) das Personal, das fur den zu auditierenden Bereich verantwortlich ist, Gber die
Auditergebnisse informiert wird,;

d) Mal3nahmen rechtzeitig und angemessen getroffen werden;
e) alle Moglichkeiten zur Verbesserung identifiziert werden.

M anagement-Bewertungen

Die oberste Leitung der Konformitétsbewertungsstelle muss Verfahren zur regel-
méafdigen Bewertung ihres Managementsystems festlegen, um dessen kontinuierli-
che Angemessenheit und Wirksamkeit im Hinblick auf die Erfullung der rele-
vanten Anforderungen sowie der festgelegten Qualitéatspolitik und Qualitdtsziele
sicherzustellen. Diese Bewertungen sollten normalerweise einmal im Jahr durch-
gefuhrt werden.

Eingaben fur die Management-Bewertungen missen, wo verflgbar, die aktuelle
Leistung und Verbesserungsmoglichkeiten enthalten, im Hinblick auf

a) Auditergebnisse;
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b) Ergebnisse aus Begutachtungen, wo zutreffend,;

¢) Teilnahme an internationalen Tétigkeiten, wo zutreffend,;

d) Rickmeldungen aus den interessierten Kreisen;

e) Leistungsfahigkeit des Konformitétsbewertungsprozesses,

f) Tendenzen bei Nichtkonformitéten;

g) Nachfolgemal3nahmen aus friheren Management-Bewertungen,;

h) Erfullung von Zielen;

i) Anderungen, die Auswirkungen auf das Managementsystem haben konnten;
J) Analyse von Beschwerden und Einsprtichen.

8.3  Die Ergebnisse aus der Management-Bewertung miissen Mal3nahmen enthalten in
Bezug auf

a) die Verbesserung des Managementsystems und seiner Prozesse;

b) die Verbesserung von Dienstleistungen und des Konformitétsbewertungspro-
zesses in Ubereinstimmung mit den relevanten Normen sowie Erwartungen der
interessierten Kreise;

¢) den Bedarf an Ressourcen,;

d) das Definieren oder Neudefinieren von grundsétzlichen Regelungen und Zie-
len.

5.3 Mdglichkeiten der Umsetzung

Die im Modulbeschluss 93/465/EWG niedergel egte Vermutungswirkung der Normenrei-
he EN 45000 ist inhaltlich sehr fraglich und man kann derzeit nicht immer davon ausge-
hen, dass eine Stelle, die eine Akkreditierung nach diesen Normen besitzt, den in den
EG-Richtlinien nach der Neuen Konzeption aufgestellten Mindestkriterien gentigt. Zu-
dem enthalten die Richtlinien zum Teil unterschiedliche Anforderungen, was zu einer
Rechtsunsicherheit und unterschiedlichen Ansédtzen in den benennenden Behérden ge-
fuhrt hat. Nachfolgend sollen deshalb verschiedene Umsetzungsmdglichkeiten der in den
Kapiteln 5.1 und 5.2 definierten Mindestkriterien fir die Benennung der Stellen und der
»common Elements’ dargelegt werden. Einige dieser Mdoglichkeiten wurden in den
letzten Jahren zum Teil bereitsin der Gruppe der Hohen Normungsbeamten der Européi-
schen Kommission diskutiert.348

Grundsétzlich kommen folgende — durchaus auch zu kombinierende — M6glichkeiten in
Betracht: Erstens die direkte Festschreibung im européischen Sekundarrecht (Richtlinie,
Verordnung) und zweitens die Festlegung in Form harmonisierter Normen. Als weitere
Maoglichkeiten stehen drittens die Schaffung eines européischen Leitfadens oder viertens
die Umsetzung mit Hilfe sogenannter ,, Gemeinsamer technischer Spezifikationen® offen.
Letztere ist eine Gattung von Dokumenten, die in ihrer Verbindlichkeit Gber den harmo-
nisierten Normen aber unterhalb der EG-Richtlinien steht. Die Vor- und Nachteile dieser
M oglichkeiten werden nachfolgend diskutiert.

348 vgl. z.B. SOGS N 426 DE vom 28.01.2002
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Nur kurz eingegangen werden soll auf die Umsetzung produktspezifischer Forderungen,
die die nachfolgend diskutierte Umsetzung der gemeinsamen Elemente noch fachspezi-
fisch untersetzen mussen.

5.3.1 Direkte Umsetzung in das europaisches Recht

Nach den inzwischen in mehr als 15 Jahren und in unterschiedlichen Produktbereichen
gesammelten Erfahrungen mit dem Neuen Konzept wurden mehr und mehr auch dessen
Schwachstellen deutlich. Diskussionen innerhalb der Gruppe der Hohen Normungsbe-
amten ergaben, dass das Konzept insbesondere auf dem Gebiet der Begutachtung, Be-
nennung und Uberwachung der benannten Stellen einer Starkung bedarf. So stellen die
Dienststellen der Kommission in einem Arbeitspapier349 fest:

» Das Neue Konzept und das Gesamtkonzept sind stark vom Subsidiaritatsprinzip
beeinflusst, nach dem die Richtlinien zwar die Verpflichtungen der Mitgliedstaaten
festlegen, aber jedem einzelnen Mitgliedstaat einen weiten Ermessensspielraum
lassen, wie diese Verpflichtungen praktisch zu erfillen sind. Mithin hat jeder Mit-
gliedstaat seine eigenen Systeme und Verfahren im Einklang mit seinen rechtlichen
und administrativen Traditionen entwickelt. Ein solcher Ansatz kann nur wirksam
funktionieren, wenn alle Interessengruppen davon Uberzeugt sind, dass die ver-
schiedenen nationalen Systeme ein einheitliches Niveau an Scherheit und gleichen
Wettbewer bsbedingungen in der Gemeinschaft gewahrleisten kdnnen.”

Aus diesen Uberlegungen heraus kénnte es sich anbieten, nicht nur die Mindestkriterien
an zu benennende Stellen350 direkt im europaischen Sekundarrecht Uber Richtlinien oder
Verordnungen zu verankern, sondern auch die weit umfassenderen ,Common Ele-
ments*351 und sogar die Kriterien fur die Bewertung, Benennung und Uberwachung352
ebenfalls auf dieser Ebene zu definieren. Dies wirde jedoch bedeuten, von der Philoso-
phie der Neuen Konzeption abzurticken:

Ein Vorschlag, die umfassenden ,,Common Elements* in Richtlinien oder gar Verord-
nungen verbindlich festzuschreiben, wirde bel vielen Mitgliedstaaten und auch bel der
Européischen Kommission auf Ablehnung stoRRen. Eine derartige Ubernahmen wére mit
der Neuen Konzeption bzw. mit dem Globalen Konzept nicht vereinbar; es wére sy-
stemwidrig: Die Neue Konzeption bzw. das Globale Konzept beruht auf einer eigenen
Systematik, nach der der Binnenmarkt verwirklicht und funktionsféhig gehalten werden
sollte. Diese Systematik sieht vor, nur noch in einem geringen Umfang Rechtsanglei-
chung — durch Schaffung von Richtlinien und Verordnungen — durchzusetzen, vielmehr
sollen die jewells,, fremden* Rechte groftmoglich anerkannt werden.

Die befurchtete Schwachstelle dieses Konzeptes, eine Harmonisierung auf niedrigem
Niveau mit negativen Auswirkungen auf den Arbeits-, Gesundheits- und Verbraucher-
schutz, sollte dadurch vermieden werden, dass eine weitere Angleichung durch einheitli-
che technische Normen geschaffen wird. Diese Normen — schon im Vorgriff auf Kapitel
5.3.2 — haben keinen , Gesetzescharakter, was schon der Rat in seiner Entschlief3ung

349 SOGSN 426 DE vom 28.01.2002
350 Diesefindensichin Kap. 5.1.
351 Diesesindin Kap. 5.2 definiert.
352 Zufindenin Kap. 6.
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vom 7. Mai 1985 erklérte353. Dennoch bleibt ihre Beachtung nicht fakultativ, da derjeni-
ge Hersteller, der nicht normkonform produziert, die Beweidast fur die Richtlinienkon-
formitét tragt.

Dieses System lasst den Herstellern bzw. den einzelnen Mitgliedstaaten einerseits eine
gewisse Wahlfreiheit, verhindert aber andererseits, dass diese zu sehr vom Normzweck
abweichen. Kommission und Rat ist es mit der Akzeptanz dieses Systems gelungen, die
Warenverkehrsfreiheit umzusetzen, ohne spirbare Niveauunterschiede hinnehmen zu
miissen.

Eine verbindliche Festschreibung umfassender, detaillierter Kriterien fir Benannte Stel-
len oder benennende Behotrden in einer Richtlinie oder Verordnung wére gleichbedeu-
tend mit einer Rickkehr zum System grofitmaoglicher Rechtsangleichung. Dieses System
war in der Vergangenheit erfolglos; es ist nicht zu erwarten, dass Kommission und Rat
darauf wieder zurlickgreifen.

Unter der Pramisse, das Konzept als solches beizubehalten, ist es naheliegend, sich in
Richtlinien weiterhin auf die — in dieser Studie vereinheitlichten und Uberarbeiteten —
Mindestkriterien an zu benennende Stellen zu beschrénken und deren detaillierte Aus-
gestaltung im Einklang mit der Systematik der Neuen Konzeption der Normung zu Uber-
tragen bzw. zu Uberlassen (vgl. Kapitel 5.3.2).

Ein solches Vorgehen konnte bestehende Schwachstellen nachhaltig beseitigen. Der
Ratsbeschluss 93/465/EWG legt Bedingungen fir Benannte Stellen fest, denen in den
Richtlinien derzeit zum Teil nicht Rechnung getragen wird354. Weiterhin enthalten die
Richtlinien oft &hnliche, jedoch aus meist nicht bekannten oder nicht nachvollziehbaren
Grunden unterschiedlich formulierte Anforderungen3s5. Dies fihrt sowohl zu Schwie-
rigkeiten und einer gewissen Form der Rechtsunsicherheit insbesondere bel den Stellen,
die unter verschiedenen Richtlinien tétig sind, als auch zu unterschiedlichen Vorgehens-
weisen der verschiedenen benennenden Behdrden.

Eine mogliche Losung dieser Schwachstellen ware, die Mindestkriterien an zu benen-
nende Stellen356 zu vereinheitlichen — wie in Kapitel 5.1 geschehen — und entweder in
Form von Standardformulierungen in alen Richtlinien neuerer Art (jewells ein Artikel zu
benannten Stellen und ein Anhang mit Mindestkriterien) zu harmonisieren, oder aber —
was zu bevorzugen ist357 — die Anforderungen an zu benennende Stellen aus den (Ein-
zel)-Richtlinien herauszulsen und in einer horizontalen Richtlinie festzuschreiben, die
die bisher in den sektoralen Einzelrichtlinien niedergelegten Mindestanforderungen er-
setzen musste. Mit einem solchen Vorgehen wirde ein deutlicher Schritt hin zu der ur-
sprunglichen Absicht des Neuen Konzeptes, eine gemeinsame Rechtsbasis zu schaffen,
maoglich.

353 ABI. Nr.C136v. 4.6.1985

354 z.B. Zusammenarbeit zwischen benannten Stellen, Ubergabe von Unterlagen, wenn eine benannte
Stelle ihre Tétigkeit einstellt.

355 vgl. Kap. 5.1

356 An dieser Stelle wird nochmals darauf verwiesen, dass aus dem Begriff , Mindestkriterien auf einen
sehr geringer Standard geschlossen werden kdnnte, was aber nicht der Fall ist; vgl. FN 329.

357 |n Ubereinstimmung mit SOGS/WG 1 und NQSZ; vgl. Feitenhangl, N.: Entwicklungen von Anforde-
rungsnormen fur den Bereich der Akkreditierung (Konferenz der KAN am 11./12.10.2001 in Dres-
den), S. 85f.
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Auch die von Vertretern einzelner Produktbereiche — und erklarten Gegnern einer hori-
zontalen Richtlinie — geforderten ,, scharferen Anforderungen lief3en sich auf diese Wei-
se einfach und transparent verankern. Die zusétzlichen oder abweichenden Bedingungen
konnten — vorausgesetzt die rechtliche Zulassigkeit eines solchen Vorgehens wird in der
horizontalen Richtlinie verankert — leicht als , besondere Bedingungen® in der entspre-
chende sektorale Richtlinie festgelegt werden.

5.3.2 Umsetzung durch die Normung

Die im Modulbeschluss 93/465/EWG verankerten und im Auftrag der Europaischen
Kommission erarbeiteten Normen der Reihe EN 45000 sind weder aktuell, vollstandig
oder frei von Auslegungsschwierigkeiten, noch lésst sich bei genauerer Betrachtung die
beabsichtigte Vermutungswirkung inhaltlich aufrecht erhalten. Zudem haben die ur-
springlich federfihrenden europédischen Normungsinstitutionen CEN/CENELEC die
Zustandigkeit fir die Normung im Bereich der Konformitdtsbewertung an
| SO/CASCO358 abgegeben. Es besteht dabei die Gefahr, dass die aus den Anforderungen
des europaischen Systems resultierenden Bedlrfnisse bel der Fortschreibung der Nor-
mung zur Konformitétsbewertung zugunsten der weltweiten Akzeptanz der Normung
eventuell zuriickgestellt werden missen.

Daraus ergibt sich, dass bei den von ISO/CASCO fortgeschriebenen bzw. neu entwik-
kelten Normen genau darauf geachtet werden muss, ob sie dauerhaft geeignet sind, die
Anforderungen des europaischen Systems an zu benennende Stellen und ihre Tétig-
keiten innerhalb der einzelnen Konformitétsbewertungsmodule zu untersetzen. Sollte
dies nicht der Fall sein, so wirde eine Vermutungswirkung bezlglich der Erfullung von
Richtlinienanforderungen inhaltlich weiterhin nicht zu konstatieren sein.

Betrachtet man nun die Entwicklungen in ISO/CASCO und stellt diese den europaischen
Bedrfnissen gegentiber, ergibt sich die folgende Situation (vgl. Abbildung 13).

358 vgl. Kap. 2.1
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Abbildung 13: Mdgliche Umsetzung der ,, Common Elements* in der Normung

Verknipft man diese Entwicklungen und Bedirfnisse mit den in Kapitel 5.2 formulierten
»Common Elements*, so sind zwei grundlegende Alter nativen zu ihrer normativen Im-
plementierung denkbar:

1) Reine | SO/CASCO-L 6sung

ISO/CASCO ubernimmt unter dieser Alternative die in dieser Studie ausgearbeiteten
»Common Elements* in ihr Normenwerk. Dadurch wirden diese Normen auch fir den
gesetzlich geregelten Bereich in Europa anwendbar. Der Vortell wére ein weltweit ein-
heitliches Normenwerk fur Konformitétsbewertungsstellen, das sowohl vielen Bedirf-
nissen des (harmonisiert) gesetzlich geregelten als auch des gesetzlich nicht-geregelten
Bereiches Rechnung tragen wirde. Ein derartiges Konzept hétte Vorteile

o fiur die Konformitéatsbewertungsstellen (keine Uberschneidenden und gegen-
sétzlichen Anforderungen),

o flr MRA, PECA und andere Gegenseitigkeitsabkommen (nationale oder regio-
nale Anforderungen wéren tberfliissig).

Die Einbringung der hier vorgeschlagenen ,Common Elements’ in das ISO/CASCO-
Normenwerk ist zur Zeit sehr gut moglich, da die CASCO WG 23 gemeinsame Elemente
fur zukinftig zu novellierende Normen der Rethe 17000 ausarbeitet und gleichzeitig die
WG 5 die geplante Definitions-Norm (ISO 17000) und den funktionalen Ansatz ein-
fahrt.359

Auf ISO/CASCO-Ebene (obere Bildhdfte in Abbildung 13) werden derzeit eigene
»,Common Elements* fir alle Arten von Konformitétsbewertungsstellen definiert360,
Bislang existieren Textentwurfe fur eine Reihe von strukturellen Elementen wie z.B.

359 vgl. Kap. 2.1.2
360 |SO CASCOWG 23
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Anforderungen an die Struktur, die Unparteilichkeit oder auch die Vertraulichkeit sowie
an das Managementsystem.361 Ziel von ISO/CASCO ist es, die fur ale Arten von Kon-
formitétsbewertungsstellen geltenden Anforderungselemente einheitlich zu definieren,
um die derzeit in den Anforderungsnormen fir Stellen362 bestehenden unterschiedlichen
Formulierungen und zum Teil auch Anforderungen fur im Wesentlichen gleiche Sach-
verhalte bei der Fortschreibung der Normen fiir Konformitétsbewertungsstellen zu elimi-
nieren.

Erklartes Ziel von ISO/CASCO ist es aber auch, an der bisherigen Form der ,, stellenori-
entierten* Normen — d.h. separate Normen fur Laboratorien, Inspektionsstellen, Zertifi-
zierungsstellen fur Produkte, Systeme und Personal sowie fur Akkreditierungsstellen —
festzuhalten. Diese Normen sollen identische Anforderungen in Form der ,,Common
Elements® enthalten. Nicht angedacht ist die Schaffung einer in der oberen Halfte der
Abbildung 13 senkrecht eingebrachten Norm(enstruktur), welche die den unterschiedli-
chen Stellen gemeinsamen Anforderungen Ubergreifend in einer Art ,,Basisnorm* ver-
eint.

Das Festhalten von ISO/CASCO an den separaten Normen fur die unterschiedlichen Ar-
ten der Konformitétsbewertungsstellen birgt die Gefahr, dass diese Normen zuklnftig
eventuell nicht geeignet sein werden, den Anforderungen des europaischen Neuen
K onzeptes zu gentgen.

Die Hoffnung, ISO/CASCO kdnne Normen zur Untersetzung des européischen Systems
erarbeiten, wird — trotz der intensiven Mitarbeit von CEN/CENELEC — nur schwer er-
fullbar sein, da ISO/CASCO primér an einem weltweit anwendbaren und breit akzep-
tierten System fur Konformitatsbewertungstétigkeiten interessiert ist. Lokale Besonder-
heiten, wie es das européische System trotz einer gewissen AulRenwirkung darstellt363,
koénnen nur beriicksichtigt werden, wenn sie mehrheitsfahig sind.

2) Zusétzliche eur opadische Nor men

Falls die neuen |SO/CASCO-Normen den in dieser Studie erarbeiteten ,, Common Ele-
ments* fur das Neuen Konzept — inhaltlich und/oder formal — nicht gerecht werden soll-
ten, wéare als zweite Alternative die Ausarbeitung von zusétzlichen européischen Normen
fur Benannte Stellen tGber ein entsprechendes Mandat an CEN/CENELEC in Erwégung
Zu ziehen.,

Trotz weltweit dann (formal) nicht mehr einheitlicher Normen fir Konformitétsbewer-
tungsstellen kann dieser eur opaische Weg aus folgenden Erwagungen sinnvoll sein: Fir
das européische System werden eindeutige Normen bendtigt, die — richtlinientibergrei-
fend — die Mindestkriterien aus Kapitel 5.1 untersetzen und die Anforderungen an zu
benennende Stellen sowohl in Bezug auf die strukturellen und organisatorischen Aspekte
als auch im Hinblick auf die von der Stelle durchzufiihrenden Konformitéatsbewertungs-
tatigkeiten im Rahmen der einzelnen Module eindeutig und nachvollziehbar festlegen.
Insbesondere die fir das européi sche System notwendige M odulbezogenheit der Normen
spricht fur diesen européi schen Weg.

361 Vgl. z.B. ISO/CASCO-Dokument WG 23/16 (Rev) June 2002
362 vgl. Kap. 2.1.1und 2.2.1

363 Vgl. z.B. die Drittstaatenabkommen (Kap. 3.4) oder das dem européischen in den Grundziigen nahe-
Zu identische australische Medizinprodukterecht.
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Derartige zusétzliche Normen mussten dann auf der Grundlage eines eindeutigen M an-
dates der Europaischen Kommission von CEN/CENELEC erarbeitet und nach Annahme
eindeutig als harmonisierte Normen im Sinne der 0.g. Richtlinien-Losung364 bekannt
gemacht werden.365

Da die zu benennenden Stellen in der Regel nicht nur im gesetzlich geregelten Bereich,
sondern auch im gesetzlich nicht-geregelten Bereich tétig sind, sollten zwischen den
ISO-Normen und den zu schaffenden européischen Normen inhaltlich keine substanti-
ellen Unterschiede in den Anforderungen bestehen. Dies kénnte erreicht werden, indem
sich beide Bereiche auf einen gemeinsamen Satz (,gemeinsamer Baukasten“) von
»Common Elements’ einigen, der Grundlage sowohl der ISO/CASCO- a's auch der eu-
ropéischen Normen ist.

Die einzelnen Elemente missten dazu im Kern identisch sein, kdnnten aber — den unter-
schiedlichen Anforderungen in den oben genannten Bereichen entsprechend — verschie-
dene Alternativen, Anforderungsstufen oder -tiefen zulassen. So kdnnten z.B. die Unab-
hangigkeitskriterien in Anforderungen an Erst-, Zweit- und Drittstellen unterteilt und
durch Einschrénkungen wie ,,im gesetzlich geregelten Bereich nur Drittstellen” fir die
Neue Konzeption konkretisiert werden.

Dennoch sollte international versucht werden, neben den bei |SO/CASCO bislang disku-
tierten Elementen (die sich vorwiegend auf Anforderungen an die Struktur und das Ma
nagementsystem beziehen) auch gemeinsame Elemente fur die Bereiche Ressourcen und
insbesondere fur den Prozess (bzw. die Funktionen) einheitlich festzulegen. Dies wirde
die inhaltlichen Ubereinstimmungen verstarken und kénnte eine hohere Akzeptanz der
Systeme erméglichen.

5.3.3 Umsetzungin Form von L eitfaden

Neben der direkten Umsetzung der Mindestkriterien in das européische Sekundérrecht
Uber Richtlinien und der Festschreibung der ,, Common Elements’ in Normen wére auch
eine Umsetzung in Form eines von der Europdischen Kommission verabschiedeten Leit-
fadens denkbar.

Bei néherer Betrachtung werden jedoch schnell die Nachtelle deutlich, die die Vorteile —
wie vergleichsweise schnelle und preiswerte Verwirklichung — eindeutig Uberwiegen.
Wichtigster Kritikpunkt bleibt die zweifelhafte Rechtsverbindlichkeit eines solchen
Leitfadens, die noch deutlich unter der von Normen liegt. Auch wenn Normen stets frei-
willigen Charakter haben und nicht zwingend angewandt werden missen, so legen sie
doch den sog. ,,anerkannten Stand der Technik® fest. Nach dem Neuen Konzept steht es
dem Rechtsunterworfenen frei, Normen — auch solche mit Vermutungswirkung — anzu-
wenden. Wendet er sie nicht an, so hat er den Nachweis zu fuhren, wie er die in den
Rechts- und Verwaltungsvorschriften niedergelegten Anforderungen erfiillt (Beweida
stumkehr).

Dagegen konnen Leitfaden nur unverbindlichen, empfehlenden Charakter entwickeln,
der von den Mitgliedstaaten — auf freiwilliger Basis — fur die Tétigkeit zugrundegel egt
werden kann. Dem erklarten Ziel, ein kohérentes Benennungs- und Uberwachungssystem

364 vgl. Kap.5.3.1

365 Damit kénnte der bestehende Mangel der fraglichen Harmonisierung der Normen der Reihe EN
45000 (vgl. Kap. 3.2.2.3) abgestellt werden
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mit gleichartigen oder zumindest gleichwertigen Anforderungen in ganz Europa zu
schaffen, kann damit kaum gendigt werden.

Rechtssetzender Charakter kommt einem Leitfaden (wie auch Leitlinien oder Be-
kanntmachungen) also nur eingeschrankt zu: Ein Leitfaden beruht nicht auf einer Er-
méchtigungsgrundlage und stellt somit kein sekundares Gemeinschaftsrecht dar. Er gibt
in Form von veroffentlichten Verwaltungsgrundsédtzen — dhnlich einer Bekanntmachung
— die Rechtsauffassung der Kommission bzw. des Rates wieder.366 Die Kommission
behélt sich bel der Anwendung des Leitfadens eine flexible Einzelfallprifung mit durch-
aus abweichender Wertung vor, die allerdings nicht willkirlich geschehen darf. Eine
sachlich gerechtfertigte abwei chende Bewertung des Einzelfalls bleibt ihr unbenommen.
Im Schlussantrag in der Sache ,,Miller International”367 auf3ert sich Generalanwalt War-
ner zur Bindungswirkung entsprechend differenziert: Die Kommission muss an der im
Rahmen einer Bekanntmachung gedul3erten Rechtsauffassung festhalten und darf von ihr
nicht willkdrlich, sondern nur aus zwingenden Griinden abweichen.

Insofern haben sie fir die Kommission eine gewisse Selbstbindungswirkung. In der
Wirtschaftspraxis kommen Leitfaden (und Leitlinien) eine nicht zu unterschétizende
Orientierungsfunktion zu. Der EUGH und das Gericht erster Instanz sind hingegen in
ihrer Auslegung nicht an die Leitfaden/-linien gebunden368. Das gleiche gilt fir die natio-
nalen Behdrden und Gerichte.369 Das heif¥ wiederum nicht, dass nationale Gerichte und
Behorden sie bel ihren Entscheidungen nicht beriicksichtigen kénnen.370 Den Bekanntma-
chungen kommt aber kein Vorrang vor dem nationalen Recht zu, auch wenn die betreffende
Absprache dem Anwendungsbereich einer Bekanntmachung unterfallt.

Die Bindungswirkung von Bekanntmachungen bzw. Leitlinien und Leitfaden bewegt sich
demnach in einer Grauzone. Rechtsgrundlage sind Bekanntmachungen sicher nicht, jedoch
sind sie mehr als eine Kommentierung durch Dritte, denn die ,legidativ* agierende Kom-
mission kann sich in entsprechender exekutiver Funktion nicht in Widerspruch zu ihrer e-
genen Politik setzen.

Anders verhdlt es sich jedoch bei Leitlinien, auf die im Rechtssetzungsakt verwiesen
wird.371 Diese Leitlinien stehen in keiner Grauzone, sie erganzen Rechtsnormen; es
handelt sich um eine verbindliche rechtsnorm-konkretisierende Verweisung, d.h. inso-
fern (wie bel dem Beschlussverfahren selbst) um einen Teil eines Rechtsaktes sui generis
der Union. Die Leitlinien im Modul beschluss stehen im engen Zusammenhang mit (tech-
nischen) Normen — auf die verwiesen werden darf; sie regeln die Organisation dieser
Normen (ihre Einbeziehung und die Zulassung aternativer Moglichkeiten). Es spricht
rechtsdogmatisch nichts dagegen, diesen ,, Organisationsbestimmungen” Verbindlichkeit
beizumessen.

Im Ergebnisist ein Leitfaden keine geeignete M6glichkeit zur verbindlichen Festlegung
der Anforderungen an zu benennende Stellen. Dennoch kdnnen Leitfaden fur die prakti-

366 Lange, K.W.: EWS 2001, S. 19

367 GA Warner, Schlussantrage in der Sache 19/77 "Miller Internationa” Slg. 1978, S. 157.
368 Leitlinien fir vertikale Beschrankungen, ABI. Nr. C 291 v. 13.10.2000 , Tz. 3f.

369 Vgl. hierzu Geiger, A.: EuZW 2000, S. 325

370 BGH v. 15.3.1973, WUW/E BGH 1259 "Bremsrollen".

371 vgl. Beschluss 93/465/EWG, in dessen Art. 1 auf dieim Anhang enthaltenen Leitlinien verwiesen
wird; vgl. auch schon Kap. 3.2.2.3, Frage 2)
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sche, richtlinienspezifische Unter setzung der Ubergreifenden Prinzipien durchaus von
Vortell sein. Ein Beispiel hierfur ist der im Medizinproduktebereich von den Mitglied-
staaten erarbeitete Leitfaden MEDDEV 2.10/2 ,,Designation and Monitoring of Notified
Bodies within the Framework of EC Directives on Medical Devices', der Anforderungen
an zu benennende Stellen im Bereich der Medizinprodukterichtlinien und den Prozess
der Benennung und Uberwachung beschreibt und zusammen mit weiteren Dokumenten
einen wichtigen Beitrag zur Anndherung der Systeme der Mitgliedstaaten leistet. Dies
wurde insbesondere bei den Verhandlungen mit Vertretern benennender Behdrden der
Drittstaaten372 deutlich, die vor Verabschiedung dieses L eitfadens insbesondere die un-
terschiedliche Vorgehensweise in den Mitgliedstaaten kritisiert haben.

5.3.4 Umsetzung in Form von , Gemeinsamen technischen Spezi-
fikationen*

Mit Verabschiedung der Richtlinie 98/79/EG Uber In-vitro-Diagnostika wurden mit den
»Gemeinsamen technischen Spezifikationen® (GTS) vom Européischen Parlament und
Européischen Rat eine neue Gattung von normativen Dokumenten geschaffen, die in
ihrer Verbindlichkeit Gber den harmonisierten Normen, jedoch unterhalb der Richtlinien
stehen. Diese GTS werden in der Regel von einem aus Vertretern der Mitgliedstaaten
und der Europdischen Kommission bestehenden Ausschuss verabschiedet373 und sind

»1Nn der Regel einzuhalten; kommen die Hersteller in hinreichend begrindeten
Fallen diesen Spezifikationen nicht nach, so missen sie Losungen wahlen, die dem
Niveau der Spezifikationen zumindest gleichwertig sind” 374.

Wirde man ein solches Instrument der Rechtssetzung auch fir den Prozess der Benen-
nung und Uberwachung in der in Kapitel 5.3.1 beschriebenen Rahmenrichtlinie vorse-
hen, kénnten — auf einer Ebene oberhalb der Normung, aber noch unterhalb der direkten
europaischen Rechtssetzung — dem europaischen System angepasste und seinen Beduirf-
nissen gentigende V orgabedokumente geschaffen werden, die vor allem der Verantwor -
tung der Mitgliedstaaten gerecht werden konnten. Denn anders als Rechtsvorschriften
werden Normen von privaten Organisationen entwickelt und unterliegen in der Regel
keiner Kontrolle durch eine éffentlich legitimierte Instanz, was mitunter dazu fihrt, dass
Normen entwickelt werden, die das gesetzlich vorgegebene Sicherheitsniveau nur zum
Teil oder unzureichend untersetzen. Eine Ursache hierfir ist die mangelnde Beteiligung
der Behérden und damit die oft unausgewogene Vertretung der interessierten Kreise in
den Normungsgremien.

Da GTS jedoch (gemeinsam) von den Mitgliedstaaten verabschiedet werden, wére dies
ein geeignetes Instrument, einerseits der Verantwortung fir die Benennung und Uberwa-
chung der einem Mitgliedstaat unterstehenden Stellen Rechnung tragen zu kénnen, ande-
rerseits durch Schaffung eines gemeinsam festgelegten Anforderungskatalogs dem Ziel
nach elnem koharenten europdischen System deutlich ndher zu kommen.

372 |nsbesondere mit der US-amerikanischen Food and Drug Administration (FDA) und Health Canada.
373 vgl. RL 98/79/EG Art. 5und 7
374 RL 98/79/EG Art. 5 Abs. 3
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6 Vorschlage zur Vereinhetlichung des Benennungs- und
Notifizierungsver fahren benannter Stellen

Neben der Vereinheitlichung der Anforderungen an zu benennende Stellen besteht auch
Bedarf, die Verfahren der Begutachtung und Benennung einheitlich und transparent zu
gestalten. Dort wurde erlautert, welche Benennungssysteme in den einzelnen Mitglied-
staaten derzeit zu finden sind und welche Verbesserungsvorschlage bereits angeregt
wurden. Dabel wurde deutlich, dass die im Ratsbeschluss 93/465/EWG begrindete Ver-
mutungswirkung inhaltlich nicht aufrechterhalten werden kann und dass die benennende
Behorde fur die Begutachtung der um Benennung nachsuchenden Stelle verantwortlich
ist. Anders as im Modulbeschluss angelegt — so legt laut Anhang |.A.m) die zu benen-
nende Stelle selbst (initiativ) z.B. eine Akkreditierungsbescheinigung vor, die die benen-
nende Behdrde dann (reaktiv) anzuerkennen hat — muss die Initiative vom Mitgliedstaat
ausgehen. Das Benennungssystem muss also unter der Verantwortung der daftir von dem
Mitgliedstaat eingerichteten oder beauftragten Stelle betrieben werden; die den zu be-
nennenden Stellen selbst die Vorgaben machen miissen, die notwendige V oraussetzung
in Bezug auf die Benennung sind.

In Kapitel 4.3 wurde dieses Versténdnis mit allgemeingultigen Festlegungen fir benen-
nende Behdrde, Begutachtung und Benennung definiert. Dabei wurde zugrundegel egt,
dass im gesetzlich geregelten Bereich dem Akt der Benennung sowie der die Benennung
vollziehenden benennenden Behdrde die zentrale Bedeutung zukommen.

Rechtsverbindliche Vorgaben, wie die Benennung und insbesondere die Verfahren der
Begutachtung und Uberwachung der benannten Stellen durchzufiihren sind, bestehen
bislang nicht.375

Um ein gleichwertiges, transpar entes Benennungssystem376 zu erreichen, sind Festle-
gungen auf unterschiedlichen Ebenen erforderlich. Diese betreffen die377

e Benennung (Kapitel 6.1) selbst, bestehend aus dem Antrag einer um Benen-
nung nachsuchenden Stelle, der Begutachtung zur Feststellung der Kompetenz
und der darauf griindenden eigentlichen Benennung (Innenwirkung),

o Meldephase (Kapitel 6.2), beginnend bei der Anfrage eines Mitgliedstaates zur
Zuteilung der Kennnummer bis zur Notifizierung, d.h. der Meldung (mit Gel-
tungsbereich, Kennnummer etc.) an die anderen Mitgliedstaaten und die Euro-
péische Kommission, sowie die Verdffentlichungsphase, d.h. Verdffentlichung
durch die Europaische Kommission im Amtsblatt der Européischen Gemein-
schaften und Pflege der Listen/Datenbank der benannten Stellen,

e Uberwachung (K apitel 6.3) der benannten Stellen,

auf die nachfolgend konkreter eingegangen werden soll. In Kapitel 6.4 werden zudem
Anforderungen an die benennenden Behdrden vorgeschlagen.

375 vgl. Kap. 3.3
376 Vgl. SOGS N 426 DE vom 28.1.2002
377 Vgl. Abbildung 5in Kap. 3.3.1.2
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6.1 Benennung

6.1.1 Antragsverfahren

In den Begutachtungsverfahren im Sinne der Normen EN 45000 ist verankert, dass die zu
begutachtenden Stellen vor der Vor-Ort-Begutachtung einen Mindestsatz an Unterlagen
zur Verfigung stellen.378 Dieses Prinzip ist auch fir den Antrag einer um Benennung
nachsuchenden Stelle anzuwenden.

Die benennende Behdrde muss von der um Benennung nachsuchenden Stelle einen for-
malen, von einem V ertretungsberechtigten unterzeichneten Antrag verlangen. Der Um-
fang der mit dem Antrag vor zulegenden Unterlagen ist von der benennenden Behdrde
festzulegen. Die Unterlagen miissen ausreichen, um die Einhaltung der Mindestkriterien
—vgl. Kapitel 5.1 — zumindest auf theoretischer Basis beurteilen zu kénnen. Hierzu sind
insbesondere folgende Angaben erforderlich, die analog den gemeinsamen Elementen in
Kapitel 5.2 in vier Gruppen gegliedert werden kénnen:

1  Allgemeine Angaben zu Struktur und Organisation
e Name, Anschrift, Ansprechpartner

e Erklarung Gber Aufbau- und Besitzverhaltnisse (Handels-/V ereinsregister-
auszug)

e Geschaftszweck

e Organisation, Organigramm(e), Stellen- und Funktionsbeschreibungen, Ver-
antwortlichkeiten

e Auflistung der Unterschriftsberechtigten fir Konformitatsbewertungsbeschei-
nigungen

e Grundsétzliche Regelungen bzw. Erklérungen zur Unabhangigkeit, Unpartei-
lichkeit, inkl. Angaben zu verbundenen Stellen

e Grundsétzliche Regelungen zur Wahrung der Vertraulichkeit
e Haftpflichtversicherungsnachweis
e Angaben zur finanziellen Stabilitédt, Einkunftsquellen

¢ Bereits bestehende Anerkennungen, Akkreditierungen, Benennungen

2  Angaben zu den Ressour cen (insbesonder e Personal der Stelle)
o Leiter/Stellvertreter der zu benennenden Stelle
e QM-Beauftragter
e Unterschriftenregelung (Unterschriftsproben)

e Qualifikationskriterien und grundsétzliche Regelungen zur Autorisierung des
mit den Konformitdtsbewertungstétigkeiten betrauten Personals, Autorisie-
rungsmatrix, ggf. detaillierte aktuelle Aufzeichnungen zur Qualifikation, beruf-
lichen Erfahrung, Schulung und Leistungsbeurteilung des mit der Konformi-

378 Vgl. EN 45003, Abs. 6.1.4 und EN 45010 Abs. 3.1
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tétsbewertung beschéaftigten Personals (intern und extern), Verfahren der Auto-
risierung

Kriterien fUr die personliche und berufliche Unabhangigkeit und Unparteilich-
keit des mit den Konformitatsbewertungstétigkeiten betrauten Personals

Angaben zur Aus- und Weiterbildung

Angaben zu Unterauftragnehmern (Laboratorien, Experten) mit Beschreibung
der Qualifikation/Tétigkeit und vertraglicher Bindung

Prozessr elevante Angaben, d.h. Angaben zu den beantragten Konformitats-
bewertungstéatigkeiten

Beschreibung des beantragten Geltungsbereiches (Richtlinie, Module, Produk-
te, Technologien)

Allgemeine Geschéaftsbedingungen, Prif- und Zertifizierungsordnung, Gebiih-
renregelung/Preidliste

Angebot (Muster), Formblatter (Antrag, usw.), Informationsmaterial fir Kun-
den

Vertragliche Bindung mit Kunden

V erfahrensbeschreibungen — Regelungen zu den Konformitétsbewertungstétig-
keiten (inkl. Uberwachung), insbesondere Beschreibung der Prifung und Be-
wertung gegen die grundlegenden Anforderungen, Risikoanalyse, EG-
Auslegungsprifung, EG-Baumusterprifung, EG-Prifung (soweit zutreffend)

Checklisten
Berichtswesen (Audit-, Bewertungsberichts-Muster)

Grundsétzliche Regelungen fir die Erteillung, Erweiterung, Aufrechterhaltung,
Aussetzung und den Entzug von Konformitétsbewertungsbesche nigungen

Muster von Konformitétsbewertungsbescheinigungen, Regelungen zur Ver-
wendung usw.

Regelungen bei Anderungen der Anforderungen fiir die Konformitétsbewertung

Angaben zum Qualitatsmanagementsystem

QM-Handbuch

Liste der mitgeltenden Dokumente (Verfahrens- und Arbeitsanweisungen,
SOPs, u.a.)

Qualitéatspolitik

Grundsétzliche Regelungen zur Lenkung und Aufbewahrung von Dokumenten
und Daten

Grundsétzliche Regelungen zum Umgang mit Beschwerden und Einspriichen

Grundsétzliche Regelungen fir interne Audits und Management-Bewertungen
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Ferner sollte die benennende Behdrde von dem Antragsteller verlangen379, dass er

e den Verpflichtungen aus der Benennung — insbesondere den Meldepflichten —
immer nachkommt und die von der benennenden Behorde festgelegten Regeln
erfullt

e jede fur die Wahrnehmung der Aufgaben der benennenden Behdrde sowie der
M arktaufsi chtshehdrden notwendige Auskunft zeitnah erteilen wird

e die Hersteller Uber relevante, insbesondere aus Koordinierungstatigkeiten
stammende Informationen und Interpretationen zu EG-Richtlinien unterrichtet

¢ an den Koordinierungstéatigkeiten der benannten Stellen auf nationaler und in-
ternationaler Ebene teilnimmt

e Tatigkeiten in seiner Eigenschaft als Benannte Stelle von anderweitigen Tatig-
keiten klar trennt und die Hersteller dartiber angemessen informiert.

Diese Verpflichtungen kdnnen auch mit der Benennung verbunden werden, sollten je-
doch der um Benennung nachsuchenden Stelle aus Transparenzgriinden bereits vor An-
tragstellung bekannt gemacht werden.

6.1.2 Begutachtung

Mit der Begutachtung muss festgestellt werden, ob die um Benennung nachsuchende
Stelle die erforderliche Kompetenz zur Durchfiihrung der Konformitdtsbewertung besitzt
und ein Managementsystem eingefiihrt hat. Dies gilt sowohl fir Erstantrage als auch fur
spatere Antrage auf Erweiterung des Geltungsbereiches der Benennung.

Nach Kapitel 4.3 ist unter ,,Begutachtung“ das Verfahren zu verstehen, ,mit dem die
benennende Behorde beurtellt, ob eine Stelle den in Rechts- und Verwaltungsvorschrif-
ten festgelegten Anforderungen hinsichtlich 1. der Kompetenz fur Gbergreifende (pro-
duktunabhangige) Aspekte, 2. der spezifischen technischen Kompetenz gentigt [..]".

Waéhrend die Kompetenz fur Ubergreifende Aspekte (1.) mit den in Kapitel 5.2 definier-
ten gemeinsamen Elementen ausreichend beschrieben sein sollte, bedarf es fir den
zweiten Aspekt noch weitergehender Festlegungen. Wichtig ist, dass die benennende
Behorde moglichst klare Kriterien fur die ,spezifische technische Kompetenz® zur
Durchfihrung der von einer Richtlinie abgedeckten Konformitétsbewertungstétigkeiten
vorgibt, um einen fur alle Beteiligten transparenten Mal3stab zu schaffen. Aus Wettbe-
werbsgriunden sind diese Kriterien bevorzugt in européischen Koordinierungsgremien zu
erarbeiten, denn nur so kann dem Anspruch, gleichwertige Benannte Stellen zu schaffen,
entsprochen werden. Ein Beispiel hierfir ist die von den Mitgliedstaaten im Medizinpro-
duktebereich eingerichtete Notified Body Operations Group, die sich u.a. mit der Festle-
gung von spezifischen Kompetenzkriterien fur das Persona der benannten Stellen fir
spezielle Konformitétsbewertungstatigkeiten beschéftigt.380

Die begutachtende Stelle muss Uber geeignetes, kompetentes Personal und Know-how
verfigen, um neben den Ubergreifenden Aspekten auch die Erflllung der Kriterien fir

379 vqgl. hierzu auch Certif 97/1 Rev. 3 DE vom 17.07.1998
380 Vqgl. hierzu auch Kap. 3.2.2.4
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die spezifische technische Kompetenz begutachten zu kénnen. Auf diese Anforderungen
und Kriterien wird in Kapitel 6.4 ndher eingegangen.

Aufgrund der unterschiedlichen Gepflogenheiten innerhalb der Mitgliedstaaten erscheint
es darUber hinaus geboten, Festlegungen zu Art, Umfang und Zeitpunkt der Begutach-
tung einer um Benennung nachsuchenden Stelle zu treffen.

Unter schiede bestehen zum Teil bel der Vor-Ort-Begutachtung, die mitunter erst nach
der Benennung durchgefihrt wird. Hintergrund dieser Vorgehensweise ist die nicht vor-
handene Mdglichkeit, vor der Benennung der Stelle Einblick in durchgefiihrte Konfor-
mitatsbewertungstétigkeiten zu nehmen und die Wirksamkeit des von der Stelle einge-
richteten Systems in der Praxis beurteilen zu kdnnen. Dennoch hat es sich als gute Pra-
xis bewdhrt, die in EN 45003 bzw. 45010 festgelegten Schritte der Begutachtung

e Vorbereitung

e Dokumentenprifung

¢ Vor-Ort-Begutachtung

e Begutachtungsbericht

e Bewertung und Entscheidung (vgl. hierzu Kapitel 6.1.3)

einzuhaten. Eine sinngeméald geeignete und zeitgemdalle Beschreibung dieser Schritte
findet sich in der derzeit in Erarbeitung befindlichen Norm ISO/IEC 17011 , Allgemeine
Anforderungen an Stellen, die Konformitétsbewertungsstellen begutachten und akkredi-
tieren”, Abschnitte 7.5 , Vorbereitung der Begutachtung” bis 7.8 ,Analyse der Feststel-
lungen, Begutachtungsbericht”. Fur eine Anwendung auf Benannte Stellen sollten die
Formulierungen jedoch an diein Kapitel 4.3 festgelegte Terminologie angepasst werden.

6.1.3 Feststellung der Kompetenz und Benennung

Mit der Begutachtung wird festgestellt, ob die um Benennung nachsuchende Stelle den
allgemeinen und den fir den beantragten Geltungsbereich (Module, Produkte, Technolo-
gien) geltenden spezifischen K ompetenzanfor der ungen genugt.

Das Ergebnis der Begutachtung ist in einem Bericht niederzulegen, der auf die allge-
meinen und spezifischen Anforderungen in Bezug auf den beantragten Geltungsbereich
eingeht. Wesentlich ist, dass die von der Stelle implementierten Systeme und grundsétz-
lichen Regelungen geeignet sein mussen, die Konformitatsbewertungstéatigkeiten mit
hochster beruflicher Zuverlassigkeit und groféter technischer Sachkunde durchzufihren.
Der Bericht sollte auch eine Empfehlung dariiber enthalten, ob und fur welchen Gel-
tungsbereich381 die Stelle benannt werden soll.

Die Feststellung der Kompetenz und die Entscheidung tber die Benennung auf Basis des
Begutachtungsberichtes ist von der benennenden Behtrde unter Wahrung des Vier-
Augen-Prinzips zu treffen. Hierzu bedarf es grundsétzlicher Regelungen, auf die in Ka-
pitel 6.4 ebenfalls ndher eingegangen wird.

381 Siehe zum Geltungsbereich: Kap. 6.2.1
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Je nach Festlegung des einzelnen Mitgliedstaates geht mit der Feststellung der Kompe-
tenz die Benennung einher.382 Die Benennung — in Deutschland in der Regel in Form
eines Verwaltungsaktes — kann mit Auflagen verbunden werden, um die Pflichten der
benannten Stelle vollziehbar festzulegen. Beispiele fur solche Auflagen kdnnen ver-
scharfte Meldepflichten oder die Aufforderung sein, innerhalb festgelegter Zeitrdume
festgestellte (nichtkritische) Abwelchungen abzustellen. Wesentliche Abweichungen von
den festgel egten Forderungen missen jedoch eine Benennung ausschlief3en.

Ferner bietet es sich an, auch die am Ende von Kapitel 6.1.1 aufgelisteten Verpflichtun-
gen in Form von Auflagen oder Nebenbestimmungen aufzunehmen, um einen umfassen-
den Katalog der Pflichten der benannten Stelle zu verankern.

6.2 Meldephase
6.2.1 Geltungsbereich

Ein wichtiger und eng mit der Notifizierung einhergehender Aspekt der Benennung ist
der Geltungsbereich, da dieser den Umfang der Téatigkeiten der benannten Stelle klar und
eindeutig sowohl in Bezug auf die Module as auch die Produkte beziehungsweise Tech-
nologien beschreiben muss.

Insbesondere fur erstmalig zu benennende Stellen ist es wichtig, dass der Geltungsbe-
reich unzweideutig in Bezug auf die erfassten Produkte und Technologien festgelegt
wird. Gerade hier gilt es zu vermeiden, dass durch unklare Angaben vermeintlich Pro-
dukte oder Technologien eingeschlossen werden, fir die die Stelle keine ausreichende
Kompetenz darlegen konnte. Der benennenden Behérde kommt hier eine besondere Ver-
antwortung zu, der sie u.a. auch durch geeignete Auflagen gerecht werden muss.

Betrachtet man die Liste der bisher in Europa benannten Stellen383 genauer, so erkennt
man, dass hier massiver Verbesserungsbedarf besteht. Die bisherige Praxis bei der
Festlegung des Geltungsbereiches erfolgt zwischen den Mitgliedstaaten unabgestimmt
und wird von der Europaischen Kommission nicht hinterfragt. Eine einheitliche Benen-
nungspraxis in Bezug auf die Angabe des Geltungsbereiches wurde bislang weder gefor-

dert noch hat sie sich herausgebildet. Jedoch wurde hierzu vereinzelt bereits Kritik
laut.384

Unter vielen Richtlinien sind die Stellen fur nahezu alle Produkte (vgl. z.B. 99/5/EG Uber
Funkanlagen und Telekommunikationsendeinrichtungen, 97/23/EG Uber Druckgerdte
oder 90/385/EWG Uber aktive implantierbare medizinische Geréte) benannt, ohne naher
auf die unterschiedlichen Produktkategorien, -gruppen und -technologien einzugehen, die
von diesen Richtlinien erfasst werden. Etwas detailliertere Benennungen finden sich
(nur) bel Richtlinien, die direkt eine Einteilung der Produkte in Kategorien oder Gruppen
enthalten (z.B. 98/79/EG Uber In-vitro-Diagnostika, 98/37/EG Uber Maschinen), aber
auch hier wird in der Regel nicht auf unterschiedliche Herstellungs- oder Produkttech-

382 vgl. hierzu auch Kap. 3.3.1.2; den Mitgliedstaaten ist es freigestellt, ob sie (alle) technisch kompe-
tente Stellen benennen.

383 http://europa.eu.int/comm/enterprise/newapproach/l egislation/nb/notified-bodies.htm

384 vgl. “Report on the Functioning of the Medical Devices Directive (93/42/EEC of 14 June 1993)” der
Medical Devices Experts Group, Abschnitt 7.3.1, im Internet unter:
http://europa.eu.int/comm/enterprise/medical _devices/finalreport5-6-02corl 3-july02.pdf
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nologien eingegangen, obwohl die Anforderungen an die Prifung und Bewertung grof3e
Unterschiede aufweisen kénnen.

Hier erscheint es erforderlich und erstrebenswert, dass sich die Mitgliedstaaten im Vor-
feld der Benennungen und Notifizierungen gemeinsam auf eine Nomenklatur bezie-
hungsweise Produkt-/Technologieeinteilung unter einer bestimmten EG-Richtlinie ver-
sténdigen, um sowohl Klarheit und Transparenz bei der Benennung herzustellen al's auch
einen Beitrag zur Wettbewerbsgleichheit fur die benannten Stellen zu leisten.

6.2.2 Notifizierung

An die innenwirksame Benennung schliefdt sich die Meldung (Notifizierung)385 der be-
nannten Stelle an die anderen Mitgliedstaaten und die Europaische Kommission an.

Das bisherige Verfahren386 zusammen mit dem darin enthaltenen Formblatt hat sich bel
genauerer Betrachtung nicht bewahrt und sollte revidiert werden. Dieses Formblatt ent-
halt nur wenige verpflichtende Angaben:

¢ Name, Firmenlogo, Anschrift, Telefon, Fax der Stelle
e Kennnummer der Stelle
e Glltigkeitsdauer der Meldung (unbegrenzt, gultig bis)

e Technische Kompetenzen der Stelle (Akkreditierung oder sonstige Nachwei-
Se)387

e Aufgaben der Stelle (Produkt/Produktpalette, Verfahren/Module, Arti-
kel/Anhénge der Richtlinie)

Interessanterweise war die Européische Kommission bel diesem Formblatt388 urspriing-
lich nicht as offizieller Adressat ausgewiesen, sondern erhielt die Meldung nur in
Durchschrift. Primér richtete sich die Meldung an die Mitgliedstaaten. Erst in den neue-
ren Fassungen steht die Europaische Kommission vor den (gleichberechtigten) anderen
Mitgliedstaaten.

Nicht zuletzt im Sinne der 0.g. Definition muss jedoch der Kommission die zentrale
Rolle zugewiesen werden, da nur durch die zentrale Verwaltung sowohl der Kennnum-
mern als auch der unter den verschiedenen Richtlinien gemeldeten Stellen eine konsi-
stente Liste aufrechterhalten werden kann. Gerade im Zeitalter der elektronischen Kom-
munikation ist zu Uberlegen, ob und inwieweit ein elektronisches, datenbankgestitztes

385 Sjehe auch Definition in Kap. 4.3

386 Beschrieben in: Certif 93/1 Rev. 3 und im Kommissionsdokument GD Industrie [11/B/3 EMP vom
7.2.1994

387 Das Formblatt wurde 1997 mit einer , Note for the Attention of the Senior Officials Group on Stan-
dardisation” (GD Industry 111/B/4/AL D(97)) in diesem Punkt zwischenzeitlich revidiert und sieht
nunmehr die Angabe der einer Akkreditierung oder der Begutachtung zugrundeliegende Norm(en)
der Reihe EN 45000 oder anderer Grundlagen vor. Dieses revidierte Formblatt findet inhaltlich auch
Anwendung bei den MRAS; dort noch erweitert um einen Punkt ,, Designation Procedure used to de-
termine the competence of the proposed CAB to apply conformity assessment requirements and
procedures identified in the legislative, regulatory and administrative provision of the EU* (Certif
96/3 Rev. 4.03 EN vom 1.3.1999).Vdl. hierzu jedoch die Aussagen in Kap. 3.3.

388 Vgl. Kommissionsdokument GD Industrie [11/B/3 EMP vom 7.2.1994, Anlage
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Meldeverfahren von der Kommission eingerichtet werden kann, mit dem eine offentlich
zugangliche Online-Datenbank betrieben und aktuell gehalten werden kann.

Das bisher praktizierte Verfahren birgt die Gefahr, dass unter verschiedenen Richtlinien
Benannte Stellen entgegen den Vorgaben mehrere Kennnummern zugewiesen bekom-
men389 oder eine einer Stelle zugewiesene Kennnummer bei Ausgliederung von Ge-
schéftsteilen dieser Stelle mehreren juristischen Personen zugeordnet wird. Mit einem
Online-Verfahren wirden Adressendnderungen oder auch die verhdtnismaig haufig
auftretenden Anderungen des Namens beziehungsweise der Rechtsform einer benannten
Stelle zentral und fir alle Richtlinienbereiche gleichzeitig gedndert werden kdnnen, was
eine im Vergleich zum gegenwartigen System deutliche Steigerung der Datenintegritat
mit sich bréchte.

Auch wére die Vergabe der Kennnummer einfach zu steuern, dajeder bislang noch nicht
gemeldeten Stelle ,, automatisch die néchste ,freie® Kennnummer zugeordnet werden
konnte.

Zusammen mit den Mitgliedstaaten musste dazu ein Verfahren eingerichtet werden, mit
dem die Meldung von der jeweiligen Benennungs- bzw. Notifizierungsbehdrde390 unter
Ruckgriff auf fur die betreffende Stelle bereits vorhandene Daten abgegeben wird. Bel
Unstimmigkeit der vorhandenen gegentiber den neuen Meldedaten muss innerhalb des
meldenden Staates — denn alein dieser ist fur die seiner Gerichtsbarkeit unterstehenden
Stelle zustandig — eine Klarung zwischen den beteiligten Institutionen erfolgen. Ein sol-
ches Verfahren hétte den Vorteil, dass die Datenbank immer verhdltnismaldig aktuelle
Daten enthielte.

Bel der Revision des Systems sollte auch der Aspekt der Geltungsdauer der Benennung
diskutiert werden. Die von vielen Mitgliedstaaten gelibte Praxis der unbefristeten Benen-
nung birgt die Gefahr, dass einmal gemeldete Stellen nicht ,, gepflegt werden. Zugunsten
einer Anpassung an internationale Gepflogenheiten sollte von der unbefristeten Benen-
nung Abstand genommen werden, wie dies algemein bei Konformitétsbewertungen und
auch bei Akkreditierungs- und Anerkennungsverfahren bereits Ublich ist.391

6.2.3 Veroffentlichung

Aufgrund ihrer hdheren Aktualitdt gegentber der klassischen Bekanntmachung in amtli-
chen Organen setzen sich offentlich zugéngliche Online-Datenbanken oder zumindest
zeitnah aktualisierbare Ausziige (Berichte) solcher Datenbanken in einigen Bereichen392
durch. Mit einem solchen Verfahren sollte die in den Richtlinien nach der Neuen Kon-
zeption enthaltene Publikationspflicht im Amtsblatt der Européischen Gemeinschaften
erganzt werden.

Beide Verotffentlichungsverfahren sollten nebeneinander bestehen. Weil aber derzeit in
der Praxis die Veroffentlichung konsolidierter Listen benannter Stellen im Amtsblatt der

389 50 geschehen z.B. fiir: Priif- und Forschungsinstitut fiir die Schuhherstellung e.V., Kennnummern
193 und 713 und fur die LGA Bayern, mit den Nummern 125 und 780.

390 Die Aufgaben und Zustandigkeiten fiir die Benennung und Notifizierung kénnen in den Mitglied-
staaten getrennt aber auch gebiindelt in derselben Stelle organisiert sein.

391 vgl. z.B. § 15 Abs. 1 MPG in Anhang C.

392 vgl. z.B. Listen der zustandigen Behorden im Medizinproduktebereich, die nach Einrichtung eines
elektronischen Meldeverfahrens unter www.dimdi.de aktuell zuganglich gemacht wurden
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Européischen Gemeinschaften nur sporadisch erfolgt393, bedarf dieses herkémmliche
Verfahren einer gezielten Wieder belebung und einer rechtlichen Aufwertung, damit es
(wieder) als amtliche Bekanntmachung und damit als formeller Abschluss eines Rechts-
aktes angesehen werden kann.

6.3 Uberwachung

Den Mitgliedstaaten obliegt die Verpflichtung, sich davon zu Uberzeugen, dass die be-
nannten Stellen standig den fir sie geltenden Anforderungen gentigen.394 Dies bedeutet,
dass sich an die Benennung ein System der Uberwachung anschlief3en muss.

6.3.1 Allgemeine Regelungen

Die in den Normen EN 45003 und 45010 festgelegten Regelungen395 bieten hierfir eine
gute Basis, gentigen bei genauerer Betrachtung aufgrund der unterschiedlichen Konfor-
mitétsbewertungstétigkeiten und Produkte/Technologien jedoch nicht, um ein einheitli-
ches Uberwachungsniveau sicherzustellen. Dies wurde bei der Uberarbeitung dieser
Normen in der prEN ISO/IEC 17011 berlcksichtigt, die in Abschnitt 7.11 neben den
periodischen Vor-Ort-Uberwachungen bewusst auch , andere Uberwachungstétigkeiten*
vorsieht. Als Beispiele werden Anfragen an die Konformitatsbewertungsstelle, das Uber-
prifen von Erklérungen der Konformitétsbewertungsstelle sowie das Zurverfigungstel-
len von Dokumenten und Aufzeichnungen oder die Einsicht in Ergebnisse der Teillnahme
von Eignungspriifungen genannt.

Auch in Bezug auf die Intervalle der Vor-Ort-Uberwachung sieht die prEN 1SO/IEC
17011 eine der Praxis besser angepasste Regelung vor, alsdiesin EN 45010 der Fall war.
Wurde bislang davon ausgegangen, dass ,ein Zeitraum von mehr als einem Jahr kaum
geeignet ist“396, so sieht der neue Normentwurf vor: , Die Absténde zwischen den Vor-
Ort-Uberwachungsbegutachtungen [...] hangen von der nachgewiesenen Stabilitét ab, die
die Dienstleistungen der Konformitatsbewertungsstelle erreicht haben.” In einer Anmer-
kung wird sinnvollerweise empfohlen, dass die erste Vor-Ort-Uberwachung nicht spater
als 12 Monate nach der Feststellung der Kompetenz durchgefiihrt werden sollte.397

6.3.2 Richtlinienspezifische Regelungen

Die o0.g. algemeinen Festlegungen sind sicherlich als Basis geeignet. Um jedoch dem
Ziel einer einheitlichen Benennungs- und Uberwachungspraxis in Europa gerecht zu
werden, scheinen konkretere Festlegungen geboten, die von der Art der Konformitatsbe-
wertungstétigkeiten (Konformitét mit grundlegenden Anforderungen oder mit Normen,
Produktprifungen oder Bewertungen von QS-Systemen) und den von den Produkten

393 vqgl. http://europa.eu.int/comm/enterprise/newapproach/l egislation/nb/notified-bodies.htm. Letzte
Veroffentlichungen in ABI. Nr. C 292 v. 13.10.2000 und ABI. Nr. C 129 v. 30.04.2001 enthalten
Meldungen nur bis zum 15.03.2001.

394 SieheKap.3.3.1.3

395 vqgl. z.B. EN 45010 Abschnitt 3.5

396 Vgl. EN 45010 Anmerkung zu Abschnitt 3.5.1
397 vgl. prEN I1SO/IEC 17011: 2002 (D) 7.11.2
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ausgehenden Gefahrdungen abhéngen sollten. Denn eine sich lber ale Richtlinienberei-
che erstreckende Gleichschaltung kénnte eine auf unterem Niveau liegende Regelung zur
Folge haben.

Auf der Grundlage der in den Normen enthaltenen Mindestanforderungen sollten richt-
linienspezifische Festlegungen bevorzugt in Koordinierungsgruppen39 der fur die
betreffende Richtlinie zustandigen benennenden Behotrden erarbeitet werden. Hierbel
sind neben den konkreten Anforderungen an die ,, spezifische technische Kompetenz der
Stellen die Modalitaten der Begutachtung und Uberwachung festzulegen. Diese sollten
insbesondere konkretisieren

e dieArten der Uberwachung, z.B.
» (periodische) Vor-Ort-Begutachtung
» Observed Audits (bei Modulen zur Bewertung von QS-Systemen)
»  Witnesstests (bei Modulen der Produktprifung)

e deren Umfang (z.B. Festlegung von Mindestdauern, Stichprobenumfang und
-tiefen, Einbeziehung von Geschéftsstellen — inkl. Auslandsaktivitéten — und
Unterauftragnehmern) und

e deren Haufigkeit (z.B. Regeliiberwachung, Uberwachung aus besonderen An-
l&ssen).

Maoglich sind auch die Durchfiihrung oder Initiierung von Eignungsprifungen.

6.3.3 MafRnahmen nach Uberwachungstatigkeiten

Ziel der Uberwachung ist, dass sich die Mitgliedstaaten davon (iberzeugen, dass die be-
nannten Stellen dauerhaft den fur sie geltenden Anforderungen gentigen und Konformi-
tatsbewertungsbescheinigungen von der benannten Stelle rechtmaldig ausgestellt werden.

Je nach Ergebnis der Uberwachungstétigkeiten kénnen unterschiedliche, von der benen-
nenden Behdrde zu ergreifende M al3nahmen erforderlich sein, um den angestrebten Zu-
stand sicher zu stellen. Die Bandbreite dieser Mal3nahmen reicht von einfachen, von der
benannten Stelle durchzufiihrenden Korrekturen (z.B. Uberarbeitung von Verfahrensan-
weisungen) Uber Nacharbeiten (Wiederholung von Prifungen/Auditierungen) bis hin
zum teilweisen (Einschrénkung des Geltungsbereiches) oder vollstandigen Widerruf der
Benennung.

Auch hier muss das Ziel sein, soweit mdglich europaweit einheitliche Anforderungen
festzulegen, um ein den betreffenden Produkten angepasstes Qualitatsniveau zu garantie-
ren, aber auch um Wettbewerbsgleichheit fur die benannten Stellen zu schaffen. Die
Ausfuhrungen in prEN ISO/IEC 17011 kdnnen wiederum als Basis dienen, geniigen je-
doch kaum fiir ein europaweit einheitliches Uberwachungssystem.

Hier erscheint es erneut geboten, Kriterienkataloge in richtlinienspezifischen Koordi-
nierungsgruppen der benennenden Behdrden zu erarbeiten. In diesen Kriterienkatalogen
sollten im Sinne von Beispielsammlungen in ihren Konsequenzen vergleichbare Fest-
stellungen gelistet und die angemessenen Mal3nahmen der benennenden Behtrde be-
schrieben werden. Als Beispiel sei das in Erarbeitung befindliche ,, Designating Authori-

398 Vgl. Notified Body Operations Group im Medizinproduktebereich.
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ties Handbook* der Notified Body Operations Group im Medizinproduktebereich ge-
nannt, das diese Philosophie beispielhaft verfolgt.

6.4 Anforderungen an benennende Behotrden

In Kapitel 3.3.3 wurde dargelegt, welche Anforderungen an benennende Behdrden bis-
lang existieren und dass diese in der Regel nicht verbindlich sind. Als erster Schritt zur
Verbesserung dieser Situation wurde in Kapitel 4.3 der Begriff ,, Benennende Behorde®
definiert. Der Begriff der Benennung setzt voraus, dass vor dem Akt der Benennung eine
erfolgreiche Begutachtung stattgefunden haben muss. Diese Stelle kann fir die Begut-
achtung und Uberwachung auch eine Akkreditierungsstelle sein399.

Fir ein einheitliches, transparentes Benennungs- und Uberwachungssystem erscheint es
geboten, Mindestanforderungen an die benennenden Behdrden festzulegen. Dabei kon-
nen die in Kapitel 5.2 beschriebenen gemeinsamen Elemente fir Konfor mitatsbewer -
tungsstellen, gegliedert in Anforderungen an

e die Struktur,

e die Ressourcen,

e den Prozess und

¢ das Managementsystem,

fur die Tatigkeiten der benennenden Behorde weitgehend Gbernommen werden. Im
Wesentlichen sind dabei auch die Inhalte der zuktinftigen Norm EN 1SO/IEC 17011 be-
ricksichtigt, wenngleich diese sowohl in ihrer Terminologie als auch in einigen Festle-
gungen an die Erfordernisse und Besonderheiten der benennenden Behdrden im Rahmen
der Neuen Konzeption angepasst wurden.

Mit der Anderung ,, benennenden Behorde" anstelle von , Konformitétsbewertungsstelle®
und den Anpassungen bel , Konformitétsbewertungstéatigkeiten® und der , Erteilung ...
von Konformitdtsbewertungsbescheinigungen* an die Terminologie der ,, Benennung®
haben die Formulierungen aus Kapitel 5.2 auch hier weitgehend Bestand. Abweichun-
gen oder Besonderheiten ergeben sich insbesondere bei Anforderungen an die rechtli-
che Verantwortlichkeit, Unabhangigkeit und Unparteilichkeit (siehe Kapitel 6.4.1,
Struktur) und bei der Beschreibung der gemeinsamen Prozesselemente (siehe Kapitel
6.4.3). Sofern Anderungen nur in einzelnen Absitzen erforderlich sind, wurde auf die
Wiederholung der in Kapitel 5.2 gelisteten, restlichen Anforderungen verzichtet; dem-
zufolgeist auf diese zu verweisen.

6.4.1 Struktur

1 Rechtliche Verantwortlichkeit

Die benennende Behérde muss eine vom Mitgliedstaat eingerichtete oder beauf-
tragte juristische Person oder Teil einer juristischen Person sein. Ist die benen-

399 Die nachfolgenden Aussagen fiir benennende Behorden sind also im Falle der Begutachtung und
Uberwachung auch auf Akkreditierungsstellen zu tbertragen.
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3.2

3.3

34

35

3.6

nende Behdrde Teil einer gréferen staatlichen Einheit, so ist der Mitgliedstaat
dafUr verantwortlich, dass bel der Auslibung ihrer Tétigkeit kein Interessenkon-
flikt mit den zu benennenden Konformitétsbewertungsstellen oder Marktiberwa-
chungsbehdrden aufkommen kann. Im Sinne der nachfolgenden Festlegungen
wird die benennende Behdrde als ,, eingetragene juristische Person* betrachtet.

Anmerkung: Unterstehen die benennende Behorde, zu benennende Konformitéts-
bewertungsstellen oder Marktaufsichtsbehdrden in einem Mitgliedstaat aus-
nahmsweise ein und derselben Behorde, sind die Verantwortungsbereiche so zu
organisieren, dass zwischen diesen kein Interessenkonflikt besteht.400

Organisation und Verantwortlichkeiten

Die benennende Behdrde muss die Befugnis haben und verantwortlich sein, in
ihren Zustandigkeitsbereich fallende Konformitéatsbewertungsstellen zu benen-
nen, zu Uberwachen, die Benennung auszusetzen, die Aussetzung aufzuheben
oder die Benennung zuriickzuziehen oder zu widerrufen.

Unabhangigkeit und Unparteilichkeit

Die benennende Behtrde muss so organisiert sein und betrieben werden, dass die
Unabhangigkeit, Objektivitat und Unparteilichkeit ihrer Tatigkeiten sichergestellt
ist, und muss Uber eine eingefihrte und dokumentierte Struktur zur Sicherstellung
ihrer Unparteilichkeit verfligen.

Die Regelungen und Verfahren der benennenden Behorde dirfen nicht diskrimi-
nierend sein und missen in nichtdiskriminierender Weise ausgefihrt werden. Die
benennende Behdrde muss ihre Dienstleistungen allen Antragstellern zuganglich
machen, deren Wunsch nach Benennung in ihren Zustandigkeitsbereich fallen.

Anmerkung: Politische Entscheidungen des Mitgliedstaates konnen Einschran-
kungen in Bezug auf die Art oder Anzahl der zu benennenden Stellen bedingen.

Die benennende Behorde, ihre oberste Leitung und das mit der Durchfihrung der
Begutachtungen und Uberwachung beauftragte Personal miissen von den zu be-
nennenden Stellen unabhéngig sein.

Anmerkung: Beachte hierzu Anmerkung zu 1 Rechtliche Verantwortlichkeit.

Die benennende Behdrde und ihr Personal missen ihre Aufgaben unabhangig von
jeder Einflussnahme — vor allem finanzieller Art — auf ihre Beurteilung und deren
Ergebnisse, insbesondere von der Einflussnahme durch Personen oder Personen-
gruppen, die an den Ergebnissen der Tétigkeiten interessiert sind, durchfihren.

Die benennende Behdrde muss sicherstellen, dass jede Entscheidung durch kom-
petente Personen oder Gremien erfolgt, die nicht die jewelligen Begutachtungsté-
tigkeiten durchgefihrt haben.

Die benennende Behérde und andere Teile der juristischen Person, der sie ange-
hort, und ihr Personal dirfen keine Téatigkeiten anbieten oder ausfihren, die ihre
Unparteilichkeit beeintréachtigen oder das Vertrauen in ihre Kompetenz, Objekti-
vitét, Unparteilichkeit oder Unabhangigkeit in Frage stellen.

400 |n Anlehnung an Blue Guide, Abschnitt 8.1, S. 54
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3.7

3.8

Anmerkung: Beachte hierzu Anmerkung zu 1 Rechtliche Verantwortlichkeit.

Die Tétigkeiten der benennenden Behorde dirfen nicht so dargestellt werden, als
seien sie mit einer Beratung verbunden. Es darf nichts gedul3ert oder angedeutet
werden, das suggerieren kann, dass die Benennung einfacher, leichter, schneller
oder kostengiinstiger wére, wenn eine bestimmte Person(en) oder Beratung ge-
nutzt werden wiirde.

Die benennende Behtdrde muss sicherstellen, dass die Tétigkeiten von mit ihr
verbundenen Organisationen die Vertraulichkeit, Objektivitdt und Unparteilich-
keit ihrer Tétigkeiten nicht geféhrden. Eine verbundene Stelle kann jedoch solche
Dienstleistungen zur Konformitétsbewertung anbieten oder bereitstellen, die in
den Zustandigkeitsbereich der benennenden Behorde fallen, wenn die verbundene
Stelle (in Bezug auf die benennende Behorde):

a) Uber eine andere oberste Leitung fur die in Kapitel 6.4.4 beschriebenen Tétig-
keiten verflgt;

b) Uber Personal verfugt, das sich von dem unterscheidet, das in die Prozesse zur
Benennung einbezogen ist;

c) Uber keine Mdglichkeiten verflgt, das Ergebnis einer Begutachtung zu beein-
flussen.

Anmerkung: Im Sinne des Abschnittes 1 wird ein auf3erhalb der benennenden Be-
horde stehender separater Teil der Offentlichen Verwaltung als verbundene Stelle
betrachtet.

Vertraulichkeit und Verschwiegenheit

Vertrauliche Informationen dirfen nur im Rahmen der gesetzlichen Regelungen
weitergegeben werden.

Haftung
- einzelstaatlich zu regeln -

Finanzielle Stabilitat

Die benennende Behdrde muss Uber die finanziellen Ressourcen verfugen, die fur
den Betrieb ihrer Geschéftstatigkeit erforderlich sind; sie muss Uber eine Be-
schreibung ihrer Einkunftsquelle(n) verfiigen.

Tellnahme an Koor dinierungsaktivitaten

Die benennende Behdrde muss sich an von Mitgliedstaaten oder der Europai-
schen Kommission organisierten Koordinierungsgruppen im Rahmen von Richt-
linien beteiligen, um maximale Koharenz bei den Benennungs- und Uberwa-
chungsaktivitéten zu erreichen.
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6.4.2 Ressourcen

Die in Kapitel 5.2.2 enthaltenen Anforderungen an die Ressourcen der zu benennenden
Stellen gelten weitgehend analog auch fir die benennenden Behdrden, sodass auf eine
Wiederholung der Anforderungen hier verzichtet werden kann.

6.4.3 Prozess

Der Prozess der Benennung richtet sich nach den in den jeweiligen Richtlinien festge-
legten Konformitatsbewertungsverfahren und den fir Benannte Stellen geltenden Krite-
rien. Bei der Durchfuhrung der Benennungsverfahren hat die benennende Behorde die
folgenden Ubergreifenden Anforderungen zu erflillen, die weitgehend den in Kapitel
5.2.3 gelisteten gemeinsamen Prozess-Elementen entsprechen:

1

4.3
4.4

4.4

Vertragliche Bindung des Kunden

Die benennende Behdrde muss einen formalen Antrag fordern, der von einem be-
vollméachtigten Vertreter des Antragstellers unterzeichnet ist und die gesetzlich
geforderten und fur die Benennung notwendigen Informationen enthélt.

Unter beauftragung

Soweit in Rechts- und Verwaltungsvorschriften nichts Gegenteiliges geregelt ist,
kann die benennende Behorde bestimmte Tétigkeiten — z.B. Begutachtungen — an
Unterauftragnehmer Ubertragen. Die in Kapitel 5.2.3 niedergelegten Anforderun-
gen sind — mit Ausnahme von Abschnitt 2.7 — Ubertragbar.

Verwendung vor gelegter Berichte

Die benennende Behdrde kann in ihrem Begutachtungsverfahren vom Antrag-
steller vorgelegte Berichte berticksichtigen. Dies entbindet sie jedoch nicht, ihrer
Verantwortung fur die Feststellung sowohl der Kompetenz fir Ubergreifende
(produktunabhangige) Aspekte als auch der richtlinienspezifischen technischen
Kompetenz (vgl. Kapitel 6.1.2) nachzukommen. Die fur Konformitéatsbewer-
tungsstellen vorgeschlagenen Anforderungen in Kapitel 5.2.3 kénnen insoweit
sinngemal3 Ubertragen werden.

Entscheidungsverfahren

Die fur Konformitatsbewertungsstellen vorgeschlagenen Anforderungen in Ka
pitel 5.2.3, Abschnitte 4.1 und 4.2 gelten fir benennende Behérden anal og.

Sind die Anforderungen erfillt, wird die Konformitétsbewertungsstelle von der

benennenden Behdrde benannt und vom Mitgliedstaat entsprechend dem festge-
legten Verfahren an die Européische Kommission und die anderen Mitgliedstaa-
ten notifiziert.

Die Benennung und Notifizierung mussen den in den Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften niedergelegten oder in Koordinierungsgruppen nach Kapitel 6.4.1,
Abschnitt 7 vereinbarten Bestimmungen gentigen.
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6.2

Aufzeichnungen

Die fur Konformitdtsbewertungsstellen vorgeschlagenen Anforderungen gelten
fUr benennende Behdrden analog.

Verweis auf die Bennennung

Die benennende Behtrde muss wirksame Malinahmen ergreifen, um sicher zu
stellen, dass die benannten Stellen

a) bei Verweis auf ihre Benennung in Kommunikationsmedien wie Internet, Do-
kumenten, Broschiren oder Werbung in vollem Umfang die Anforderungen
der benennenden Behdrde erfullen;

b) keinen Bezug auf die Benennung fir Geschéftsstellen oder Tétigkeiten her-
stellen, die nicht von der Benennung erfasst werden;

¢) bezuglich ihrer Benennung keinerlei Aussagen machen, die von der benennen-
den Behdrde als missverstandlich oder unberechtigt angesehen werden kon-
nen;

d) darauf achten, dass kein Bericht oder keine Bescheinigung oder ein Teil davon
in missverstandlicher Weise verwendet werden;

€) bei Aussetzung oder Entzug ihrer Benennung (unabhéngig davon, wie eine
solche Entscheidung zustande gekommen ist) fortan keinen Gebrauch mehr
machen von jedweder Werbung, die auf den friiheren Status Bezug nimmit;

f) von ihrer Benennung nicht in einer Weise Gebrauch machen, aus der geschlos-
sen werden kann, dass die benennende Behtrde ein Produkt, einen Prozess, ein
System oder eine Person fur richtlinienkonform befunden hat.

Die benennende Behorde muss geeignete Mal3nahmen ergreifen, um mit unkor-
rektem Bezug auf den Benennungsstatus bzw. mit missbrauchlicher Verwendung
von Zeichen in Anzeigen, Katalogen usw. umzugehen.

I nfor mationspflichten

Die fur Konformitatsbewertungsstellen vorgeschlagenen Anforderungen in Bezug
auf die Information gegentiber Antragstellern (Kapitel 5.2.3, Abschnitt 7.1 ge-
genliber Kunden) und Dritten (Abschnitt 7.3) gelten fir benennende Behdrden
analog. Gegenuiber Behdrden (Abschnitt 7.2) gelten jeweils die (innerstaatlichen)
gesetzlichen Regelungen.

6.4.4 Managementsystem

Die benennende Behdrde muss ein Managementsystem einfihren, umsetzen und aufrecht
erhalten und dessen Wirksamkeit in Ubereinstimmung mit den fir benennende Behorden
festgel egten Anforderungen sténdig verbessern.

Die in Kapitel 5.2.4 definierten allgemeinen Anforderungen an das Managementsystem
von Konformitétsbewertungsstellen gelten sinngemal? auch fir benennende Behorden,
sodass auf eine Wiederholung der Anforderungen hier verzichtet wird.
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6.4.5 Richtlinienspezifische Konkretisierungen

Wie in den vorangegangenen Abschnitten bereits mehrfach ausgefuhrt wurde, erscheint
es im Sinne eines europaweit einheitlichen und transparenten Benennungs- und Uberwar
chungssystems zwingend geboten, neben diesen allgemeingtiltigen Anforderungen richt-
linienspezifische Konkretisierungen fur die Arbeit der benennenden Behdrden vorzu-
nehmen.

Diese Festlegungen von u.a. spezifischen Kompetenzkriterien, Begutachtungs- und
Uberwachungsmodalitéten, Stichprobenumfangen und Intervallend0l sollten nach Mog-
lichkeit in européischen Koordinierungsgremien der fur die jeweilige Richtlinie zustan-
digen benennenden Behorden und — soweit erforderlich — unter Beteiligung der interes-
sierten Kreise erfolgen.

Je nach Ausgestaltung des Meldesystems402 sind in den Mitgliedstaaten dartiber hinaus
Strukturen zu schaffen, die gewéhrleisten, dass die Meldungen unter Beachtung der fur
die betreffende Stelle unter einzelnen Richtlinien bereits vorhandenen Daten zeitnah ab-
gegeben und bel Unstimmigkeit der Daten eine Kléarung zwischen den beteiligten Insti-
tutionen erfolgen kann. Einzelheiten hierzu kdnnen jedoch erst nach Neufestlegung des
Verfahrens diskutiert werden.

401 vgl. Kap. 6.3.2
402 vgl. Kap. 6.2.2
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7 ,Common Elements’ in Abkommen der EG mit dritten
Staaten und in anderen inter nationalen Abkommen

Diein dieser Studie vorgeschlagenen ,, Common Elements‘ fur Konformitatsbewertungs-
stellen beschreiben Mindestanforderungen fur deren Begutachtung. Diese konnen in
Form von EG-Richtlinien, Normen, Leitféaden oder ,, Gemeinsamen Technischen Spezifi-
kationen umgesetzt werden. Die Vor- und Nachteile der Alternativen sind in Kapitel 5.3
beschrieben worden.

Werden die ,,Common Elements‘ in Form einer Norm umgesetzt, so sind die Bestim-
mungen des WTO-TBT-Ubereinkommen zu beachten. Die Einfiihrung einer Norm soll in
Einklang mit den bestehenden oder sich in der Fertigstellung befindlichen Normen der
internationalen Normungsorganisationen stehen. Da die in dieser Studie vorgestellten
»Common Elements* fur Konformitatsbewertungsstellen auf den Européischen Binnen-
markt abzielen und moglicherweise inhaltlich nicht mit der zu entwickelnden internatio-
nalen Norm Ubereinstimmen, soll in Kapitel 7.1 der Frage nachgegangen werden, ob eine
europasche Norm in Konkurrenz zu einer internationalen Norm eingefihrt werden kann.

Im Zuge der Erarbeitung der ,,Common Elements® fur Konformitatsbewertungsstellen
sind die dabel verwendeten Begriffe definiert worden403, Es wurde darauf geachtet, dass
die Definitionen mit den Inhalten der Abkommen der EG mit Drittstaaten kompatibel
sind. Dies ist besonders wichtig, da in den MRA geregelt ist — z.B. nach Art. 1 Abs. 2
RA MRA-USA —, dass die im Abkommen definierten Begriffe Vorrang haben, falls es
dabel Widerspriiche zu Begriffen aus international anerkannten Dokumenten gibt. Wei-
chen nun die Begriffe der ,,Common Elements* und deren Definitionen von denen der
Abkommen ab, so besteht die Gefahr, dass diese nicht im Abkommen implementiert
werden.

In Kapitel 7.2 wird primér untersucht, inwieweit die ,,Common Elements‘ fir Konfor-
mitatsbewertungsstellen404 und die einheitlichen Definitionen zur Lésung der wesentli-
chen abkommensspezifischen Probleme beitragen kdnnen.405 Da die ,Common Ele-
ments* sinnvollerweise nur dann zur Problemlsung beitragen, wenn sie in den Abkom-
men bertcksichtigt werden und wenn dabei Struktur und inhaltlicher Rahmen der Ab-
kommen gewahrt bleiben, werden diese Aspekte in diesem Kapitel ebenfalls beleuchtet.

7.1 WTO-TBT-Ubereinkommen

Wenn die ,Common Elements® in Form einer Norm umgesetzt werden, ist darauf zu
achten, dass diese Norm méglichst in Einklang mit den bestehenden oder sich in der
Fertigstellung befindlichen einschlégigen internationalen Normen steht. Eine lokale

403 SieheKap. 4.3

404 Auch diein Kap. 6.4 vorgestellten ,, Common Elements* fiir benennende Behdrden werden beriick-
sichtigt (in Kap. 7.2.1.2); der Fokus liegt aber auf den ,, Common Elements* fir Konformitatsbewer-
tungsstellen.

405 Eswerden an dieser Stelle nur die wichtigsten Problembereiche angesprochen. Zahireiche Vorteile
auch fir die Abkommen ergeben sich unmittelbar aus den Ausfihrungen in den Kapiteln 5 und 6.
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Ausnahmeregelung ist allerdings fur den Fall moglich, dass die internationalen Normen
nicht die grundlegenden |okalen Beduirfnisse beriicksi chtigen406,

Die derzeit ebenfalls auf dem Gebiet der ,Common Elements* tétige Normungsorgani-
sation 1SO/CASCO ist an einem weltweit anwendbaren System fur Konformitétsbe-
wertungstétigkeiten interessiert. Dies kénnte dazu fuhren, dass das in Entwicklung be-
findliche Normenwerk nicht den Anforderungen des europaischen Neuen Konzeptes ge-
niigen wird.407 Ein Grund hierfur kénnte sein, dass die internationale Normungsorgani-
sation an dem bisherigen Konzept der ,, stellenorientierten” Normen, d.h. separate Nor-
men fur Akkreditierungsstellen, Laboratorien, Inspektionsstellen sowie Zertifizierungs-
stellen fur Produkte, Systeme und Personal, festhalten will.

Fur das eur opaische System werden jedoch Ldsungen benétigt, welche die Anforderun-
gen an Prif- und Kalibrierlaboratorien, Inspektionsstellen, Produkt-, System- und Perso-
nal zertifizierungsstellen Ubergreifend in einer Art Basisnorm vereinen. Sie sollen die in
den EG-Richtlinien geforderten Mindestkriterien an zu benennende Stellen untersetzen
und die Anforderungen an zu benennende Stellen sowohl in Bezug auf die strukturellen
und organisatorischen Aspekte als auch im Hinblick auf von der Stelle durchzufihrende
Konformitétsbewertungstétigkeiten im Rahmen der einzelnen Module nachvollziehbar
festlegen. Allein so kann die Sicherheit der Produkte, die im européischen Binnenmarkt
vertrieben werden, gewahrt werden.

Die ,Common Elements*, wie sie in dieser Studie vorgeschlagen werden, untermauern
das Neue Konzept und tragen somit zur Sicherheit der im Européischen Binnenmarkt
vertriebenen Produkte bei. Dadurch kann nach Art. 2.4. WTO-TBT-Ubereinkommen eine
europaische Norm ausgearbeitet werden, die in Konkurrenz zum internationalen Nor-
menwerk steht, sofern dieses nicht ausreichende Mittel zur Erreichung der angestrebten
berechtigten Ziele der EG bereitstel 11408,

Die EG muss, wenn sie eine européi sche Norm verdffentlicht, die von der internationalen
Norm abweicht, die Einflihrung zu einem angemessenen Zeitpunkt bekannt geben, damit
die Mitglieder des WTO-TBT-Ubereinkommens davon Kenntnis nehmen konnen409,
Zudem muss sie auf Anfrage anderer Mitglieder des WTO-TBT-Ubereinkommens die
européische Norm zur Verfigung stellen und die Teile bezeichnen, die von der einschl&
gigen internationalen Norm abweichen.410

7.2 EG-Abkommen mit dritten Staaten

Bel der Analyse der Abkommen ist festgestellt worden, dass Ver stéandnisschwierigkei-
ten bel der Auslegung dieser Abkommen, insbesondere der MRA, auftreten kdnnen. In
Kapitel 7.2.1 soll untersucht werden, inwieweit die in dieser Studie vorgeschlagenen
»Common Elements® und die zu den verwendeten Begriffen vorgeschlagenen Definitio-
nen zur L6ésung wesentlicher Probleme beitragen kénnen. Dies konnen sie jedoch nur,
wenn sie —in Form einer Norm, einer EG-Richtlinie, eines Leitfadens oder Gemeinsamer

406 Siehe Art. 2.4 WTO-TBT-Ubereinkommen und Kap. 1.3.2.1
407 Siehe hierzu auch Kap. 5.3.2

408 SieheKap. 1.3.2.1

409 SieheArt. 2.9.1. WTO-TBT-Ubereinkommen

410 SieheArt. 2.9.3. WTO-TBT-Ubereinkommen
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Technischer Spezifikationen —in den Abkommen beriicksichtigt werden. Dieser Vorgang
der moéglichen Implementierung wird in Kapitel 7.2.2 beschrieben. Dabei sollte darauf
geachtet werden, dass Struktur und inhaltlicher Rahmen der Abkommen beihalten wer-
den. Ob dies moglich ist, wird in Kapitel 7.2.3 untersucht.

7.2.1 L0Osung von bestenenden Problemen

Im Rahmen der Analyse der Abkommen der EG mit Drittstaaten sind Unklarheiten be-
zlglich der Begutachtung, dem Tétigkeitsfeld der benennenden Behodrde und dem Akt
der Benennung aufgetreten. Inwieweit die ,, Common Elements* und die zu den verwen-
deten Begriffen vorgeschlagenen Definitionen zur Losung der Probleme beitragen kon-
nen, wird im Folgenden erértert.

7.2.1.1 Begutachtung

Die benennenden Behdrden benennen ausschliefdlich Stellen zur Durchfiihrung von
Konformitétsbewertungen im Rahmen des MRA, wenn diese die in den Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der anderen Vertragspartei festgelegten Anforderungen und
Verfahren der Konformitdtsbewertung verstehen, Erfahrung damit haben und zu ihrer
Anwendung in der Lage sind411, Sie missen somit fachlich kompetent sein. Die Kom-
petenz wird mit Ausnahme bei der Begutachtung von Konformitétsbewertungsstellen fur
den Medizinproduktbereich im Vertragsgebiet des MRA-USA412 auf Grundlage von
einschlagigen internationale Dokumenten, der EN-Reihe 45000 und der 1SO/IEC-
Leitfaden, beurteilt.

Die Begutachtung auf Basis der 0.g. normativen Dokumente fihrt dazu, dass — wie im
Européi schen Binnenmarkt — unterschiedliche Standards der Konformitétsbewertungssy-
steme im Vertragsgebiet eines MRA entstehen kdnnen.

Die Begutachtung kann — nach den Abkommenstexten — durch Akkreditierung oder an-
dere Mittel erfolgen.413 VVon einer erfolgreichen Akkreditierung wird im Rahmen der
MRA ausgegangen,414

e wenn das Akkreditierungsverfahren im Einklang mit den einschlégigen inter-
nationalen Dokumenten durchgefihrt wird und entweder

o die Akkreditierungsstellen an einer Vereinbarung Uber gegenseitigen Anerken-
nung (MLA) beteiligt sind oder

e die Akkreditierungsstellen sich, in Ermangelung eines MLA, nach zu verein-
barten Verfahren an Vergleichsprogrammen und am Austausch technischer
Erfahrungen beteiligen.

411 Siehe Art. 2 Anhang MRA-Australien

412 vgl. dazu Kap. 3.4.1.3

413 Allerdings sollte auch in den MRA dasin Kap. 6 vorgeschlagene Prinzip tibernommen werden, dass
die benennende Behorde selbst die Anforderungen an eine Begutachtung formuliert. Das auch in den
MRA verfolgte Konzept, dass die zu benennende Stelle (aktiv) Akkreditierungsnachweise vorlegt
und die benennende Behdrde diese akzeptieren muss, scheint nicht zielfihrend zu sein. Es l8sst sich
jedoch keine Aussage dartber treffen, ob und inwieweit dieses neue Prinzip in den MRA umsetzbar
ist.

414 Siehez.B. Art. 6 lit. @) Anhang MRA-Austraien
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Die Abkommen fordern also, dass sich die Akkreditierungsstellen an einem MLA oder
an entsprechenden Verfahren beteiligen missen, um einen moglichst einheitlichen Stan-
dard der Akkreditierungssysteme zu gewdahrleisten. So soll auf einen einheitlichen Stan-
dard auch der Konformitatsbewertungssysteme geschl ossen werden.

Durch die Einfiihrung der ,, Common Elements* fur Konformitétsbewertungsstellen
wird nun ein einheitlicher Mal3stab hinsichtlich der Anforderungen an zu benennende
Stellen festgelegt. Werden die Konformitdtsbewertungsstellen auf Grundlage der ,, Com-
mon Elements* Uberprift, so tragt dies dazu bei, dass mogliche unterschiedliche Stan-
dards der Konformitatsbewertungssysteme beseitigt werden.

Die ,Common Elements* fur Konformitdtsbewertungsstellen kénnten somit ein MLA
Uberfliissig machen, sofern es nur deswegen Bestandskraft hétte, da die Anforderungen
an zu benennende Stellen je nach Vertragspartner unterschiedlich gepriift wirden. Die
Akkreditierungsstellen werden im Zuge der Beteiligung an einem MLA jedoch zusétz-
lich durch anerkannte Experten auf dem jeweiligen Arbeitsgebiet beurteilt (, peer eva
luation*). Die fachliche Kompetenz der Akkreditierungsstellen sowie die Feststellung
derselben ist notwendig, damit das System der gegenseitigen Anerkennung der Konfor-
mitatsbewertungen funktionieren kann. Das MLA wird also weiterhin essentieller Be-
standteil des Systems bleiben.

Sind die Akkreditierungsstellen keinem MLA beigetreten, so missen sie an Programmen
zum Vergleich ihrer Tétigkeit und zum Austausch technischer Erfahrungen teilnehmen.
Auch in diesem Fall sollten diese Programme beibehalten werden. Die Akkreditierungs-
stellen streben im Zuge dieser Programme eine enge Zusammenarbeit an und werden
auch hier einer ,, peer evaluation unterzogen.

In Ermangelung eines Akkreditierungssystems15 verlangt die benennende Behérde von
den Konformitétsbewertungsstellen die Erbringung des Nachweises fur ihre Kompetenz
durch andere Mittel, wie z.B.416;

e die Teilnahme an regionalen/internationalen Vereinbarungen Uber die gegen-
seitigen Anerkennung,

e die Teilnahme an Konformitatsbewertungssystemen,

¢ regelmalige Prifungen durch Gutachter (, peer evaluation™)
e Eignungsprufungen und

e Vergleich zwischen Konformitétsbewertungsstellen.

In diesem Zusammenhang konnen die ,, Common Elements* den Konformitatsbewer-
tungsstellen, wenn diese an Vereinbarungen Uber die gegenseitige Anerkennung ihrer
Tétigkeit teilnehmen oder sich zu Uberregionalen Konformitétsbewertungssystemen zu-
sammenschlief}en, als Verhandlungsgrundlagen dienen. Werden die Konformitétsbe-
wertungsstellen gepriift oder miteinander verglichen, kénnen die ,,Common Elements®
als Mafdstab dienen. Dies wird zu einem weitgehend einheitlichen Standard der Konfor-
mitatsbewertungssysteme fuhren.

415 vgl. hierzu auch FN 413
416 Siehe hierzu z.B. Art. 6 lit. b) Anhang MRA-Australien
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7.2.1.2 BenennendeBehorde

Wesentliches Problemfeld hinsichtlich der benennenden Behtrden sind die gegensatzli-
chen Ausfiihrungen in den MRA zu ihrer Befugnis und Kompetenz: Einerseits stellen
die Vertragsparteien — z.B. nach Art. VI Abs. 1 RA MRA-Kanada — sicher, dass die be-
nennenden Behorden Uber die erforderliche Befugnis und die erforderliche fachliche
Kompetenz verfigen, um Konformitétsbewertungsstellen zu benennen, zu tberwachen,
aus den Sektoralen Anhangen zu streichen oder zu suspendieren. Andererseits muss die
benennende Behdrde — nach den Definitionen in den , Artikeln 1 der MRA417 — nur
befugt sein, Konformitéatsbewertungsstellen zu benennen, zu Uberwachen, die Benennung
auszusetzen, die Aussetzung aufzuheben oder ihre Benennung zurlickzuziehen oder zu
widerrufen.418

Durch die ,,Common Elements* fr benennende Behorden und die in Kapitel 4.3 vorge-
schlagene Definition der benennenden Behdrde werden die gegensétzlichen Ausfuhrun-
gen in den Abkommen aufeinander abgestimmt. Dadurch kénnen die Verstandnis-
schwierigkeiten Uber das Tétigkeitsfeld der benennenden Behorde in der Praxis beseitigt
werden. Die benennende Behtrde muss — wie im Européischen Binnenmarkt — be-
stimmten Anforderungen gentigen, damit ein einheitliches, transparentes Benennungs-
und Uberwachungssystem entstehen kann. Diese Anforderungen beziehen sich auf die
Struktur, die Ressourcen, den Prozess und das Managementsystem der benennenden Be-
horde419. Empfohlen wird zudem — analog den Vorschlégen fur die Neue Konzeption in
Kapitel 6 — eine Umkehr des bisherigen Prinzips, dass die zu benennende Stelle Akkre-
ditierungsnachweise vorlegt und die benennende Behorde diese akzeptieren muss; eine
umgekehrte Praxis mit Forderungen der benennenden Behorde ist auch in den MRA
sinnvol 420,

7.2.1.3 Akt der Benennung

Nach Art. 1 RA MRA-Australien wird die Konformitétsbewertungsstelle mit der Benen-
nung durch die benennende Behdrde erméchtigt, Konformitatsbewertungen durchzufih-
ren. Sie durfte demnach infolge der Benennung tétig werden. Dies ist jedoch zu vernei-
nen, da sie zur Durchfiihrung erst befugt ist, wenn der Gemischte Ausschuss einstim-
mig zugestimmt hat und die Konformitatsbewertungsstelle in den Sektoralen Anhang
aufgenommen ist421,

Die benennende Behorde erkennt mit der Benennung also formal an, dass die Konformi-
tétsbewertungsstelle eine ausreichende fachliche Kompetenz zur Durchfihrung ihrer T&
tigkeit besitzt422. Sie kann nicht die Erlaubnis erteilen, dass die Stelle Konformitétsbe-
wertungen im Rahmen des Abkommens durchfiihren darf.

Die Definition im MRA Uber die Benennung stimmt nicht mit dem Inhalt des Abkom-
mens Uberein. Um Verstandnisschwierigkeiten dariiber, ab welchem Zeitpunkt die Kon-
formitétsbewertungsstelle ihre Tétigkeit im Rahmen des Abkommens aufnehmen darf, zu

417 Siehez.B. Art. 1 Abs. 1 RA MRA-Austraien
418 Siehe ausfiihrlich Kap. 3.4.1.3

419 SieheKap. 6.4

420 vgl. auch FN 413

421 SieheKap.3.4.1.2

422 Diese Problematik ist nur im MRA-Kanada aufgegriffen worden, siehe Art. VII Abs. 3 RA MRA-
Kanada.
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vermeiden, muss die Definition auf den Inhalt abgestimmt werden. Die im Rahmen der
Erarbeitung der ,, Common Elements’ vor geschlagene Definition der Benennung sollte
in diesem Zusammenhang ebenfalls richtungsweisend sein423,

7.2.2 Vorgang der Implementierung

Die ,,Common Elements’ werden fir eine Losung der Probleme der Drittstaatenabkom-
men nur dann einen Beitrag leisten kénnen, wenn sie in den Vertragstexten der MRA und
PECA berticksichtigt werden, entweder in Form einer EG-Richtlinie, von Normen, eines
Leitfadens oder ,, Gemeinsamer technischer Spezifikationen®. Diese mégliche Implemen-
tierung erfolgt dabei je nachdem, ob es sich um ein MRA oder ein PECA handelt und
wie die ,,Common Elements* umgesetzt werden, unterschiedlich.

7221 MRA

Die EG hat mit ausgewahlten Drittstaaten jeweils ein MRA geschlossen. Die MRA sind
alleinig geschlossen worden, um die gegenseitige Akzeptanz der Konformitétsbewertun-
gen zu besiegeln. Eine gegenseitige Anerkennung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften ist nicht beabsichtigt.

Damit das System der gegenseitigen Anerkennung der Konformitatsbewertungen funk-
tioniert, missen die Vertragsparteien die Rechts- und Verwaltungsvorschriften der je-
weils anderen Vertragspartei befolgen, die in den Sektoralen Anhangen des MRA aufge-
listet sind. Zudem wird in den Sektoralen Anhangen und den zusétzlichen separaten An-
hangen der MRA auf einschldgige internationale Dokumente, wie die EN-Reihe 45000
oder die ISO/IEC-Leitfaden, und Unterlagen Uber deren Auslegung verwiesen, die von
beiden Vertragsparteien gleichermalen beachtet werden sollen. Diese Dokumente sind
jedoch nachrangig gegentiber den relevanten Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Vertragsparteien. Generell benennen die MRA alle Rechts- und Verwaltungsvorschriften
sowie international anerkannte Dokumente namentlich, die von den Vertragsparteien zu
beachten sind. Einzig die Unterlagen Uber die Auslegung der international anerkannten
Dokumente sind namentlich nicht genannt.

Die Berucksichtigung der ,, Common Elements‘ in den MRA ist somit abhéngig von
deren Umsetzung:

e in Form von EG-Richtlinien,

e in Form von Normen,

e in Form von Leitfaden oder

e in Form von ,, Gemeinsamen technischen Spezifikationen® 424,

Werden die ,,Common Elements* in Form einer EG-Richtlinie425 umgesetzt, muss die
EG die andere Vertragspartei des jeweiligen MRA mindestens 60 Tage vor Inkrafttreten

423 SieheKap. 4.3

424 Man kann GTS einerseits den Rechts- und V erwaltungsvorschriften zurechnen, da sie einer be-
stimmten EG-Richtlinie untergeordnet sind, oder andererseits als Norm ansehen, daes sich bei den
GTS um ein normatives Dokument handelt; vgl. Kap. 5.3. Je nach Zuordnung der GTS sind dieje-
weiligen Aussagen dieses Kapitels zu Normen bzw. EG-Richtlinien heranzuziehen.

425 Die Umsetzung kann sowohl durch Vereinheitlichung der bestehenden Richtlinien oder durch Schaf-
fung eine sektortibergreifenden Rahmenrichtlinie erfolgen, siehe Kap 5.3
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der EG-Richtlinie Uber die Anderung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften unter-
richten426, Da es sich bei den Anderungen hinsichtlich der Einfiihrung der , Common
Elements’ nicht um solche handelt, die den Gesundheitsschutz, die Sicherheit oder den
Umweltschutz betreffen, sind keine dringenderen Mal3nahmen erforderlich, die eine fri-
here Unterrichtung der Vertragspartel erforderlich machen427.

Es stellt sich die Frage, ob die Anderung bestehender oder die Einfilhrung neuer Rechts-
und Verwaltungsvorschriften, die im Rahmen des MRA relevant sind, zum gleichen
Zeitpunkt in Kraft treten wie im Gebiet der Vertragspartei, die sie erlassen hat. Eine ge-
nerelle Aussage im Rahmenabkommen wird hierzu nicht getroffen; eine solche spezifi-
sche Regelung musste in den Sektoralen Anhangen vorliegen.

Bel der Gestaltung der Sektoralen Anhange ist diese Problematik kaum aufgegriffen
worden. So tritt nach Art. 5 Abschnitt VII SAn Uber Telekommunikationsgerdte MRA-
USA die Anderung bestehender und die Einfilhrung neuer Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften, die den Sektoralen Anhang betreffen, zum gleichen Zeitpunkt wie im Gebiet
der Vertragspartel in Kraft, die diese erlassen hat. Die Vertragsparteien passen im Zuge
des Inkrafttretens den Sektoralen Anhang Uber Telekommunikationsgeréte an.

Eine solche Regelung zeugt von grofiem Vertrauen in die Sicherheitsstandards der Ver-
tragsparteien untereinander und ist eher selten anzutreffen. Ist eine solche Handhabe im
Sektoralen Anhang nicht dokumentiert, so muss der Gemischte Ausschuss tiber die An-
derung oder die Neueinfihrung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften und die damit
verbundene Anderung des Sektoralen Anhangs entscheiden428. Die Beschlussfassung im
Gemischten Ausschuss muss einstimmig erfolgen, wobei jede Vertragspartel Gber eine
Stimme verfigt429. Da die EG die andere Vertragspartel Uber die Einfihrung der ,, Com-
mon Elements’ in Form einer EG-Richtlinie 60 Tage vor Inkrafttreten unterrichten muss,
ist eine gemeinsame Beschlussfassung im Gemischten Ausschuss noch vor Inkrafttreten
der EG-Richtlinie moglich, sodass sie mit Inkrafttreten in der EG auch fur das MRA re-
levant ist. Dies hangt jedoch davon ab, ob der Gemischte Ausschuss rechtzeitig zusam-
mentritt.

Wie oft der Gemischte Ausschuss zusammentritt ist nicht in allen MRA geregelt430. Da
jedoch von einer einheitlichen Handhabe bei allen MRA auszugehen ist431, kann analog
Art. 12 Abs. 3 RA MRA-Australien davon ausgegangen werden, dass der Gemischte
Ausschuss einmal jahrlich zusammentritt und auf Antrag der Vertragsparteien zusétzli-
che Sitzungen einberaumt werden kénnen. Somit kdnnte auch im Falle eines Fehlens
einer Regelung im Sektoralen Anhang Uber das gleichzeitige Inkrafttreten die Anderung
bestehender oder die Einflhrung neuer Rechts- und Verwaltungsvorschriften, die die
Konformitétsbewertungsverfahren einer Vertragspartel im Rahmen des MRA berthrt,
zum gleichen Zeitpunkt wie im Gebiet der Vertragspartei in Kraft treten, sofern der Ge-
mi schte Ausschuss zustimmt.

426 Siehez.B. Art. 12 Abs. 2 RA MRA-USA

427 Siehez.B. Art. 12 Abs. 2 RA MRA-USA

428 Siehez.B. Art. 21 Abs. 2 RA MRA-USA

429 Siehez.B. Art. 14 Abs. 3 RA MRA-USA

430 Eine solche Regelung fehltim MRA-USA

431 Einheitliches System in der EU, siehe hierzu Certif. 96/3 Rev. 6 DE.
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Die ,Common Elements* werden, sofern sie s Norm umgesetzt werden, in das MRA
aufgenommen, wenn der Gemischte Ausschuss der Anderung einstimmig zustimmt.432
Bel den bislang in den Abkommen aufgefiihrten Normen handelt es sich um international
anerkannte Dokumente. Diese Normen sind somit durch Normungsarbeit von
ISO/CASCO entstanden. Werden die ,,Common Elements* nun in einer europaischen
Norm umgesetzt, besteht die Moglichkeit — trotz weitestgehender Ubereinstimmung der
»Common Elements" dieser Studie mit denen von ISO/CASCO —, dass eine Anfrage der
EG, diese europédische Norm in die MRA aufzunehmen, auf negative Resonanz bei den
Drittstaaten stof3en kann433.

Im Gegensatz zu EG-Richtlinien, Normen oder GTS werden L eitfaden nicht durch Be-
schlussfassung des Gemischten Ausschusses in die MRA aufgenommen.

Der Leitfaden ist fUr die Vertragsparteien nicht bindend. Wie die Praxis im Fall des von
der EG erarbeiteten Leitfadens MEDDEV 2.10/2 zeigt, ist der Leitfaden trotzdem ein
wichtiges Instrument, die Konformitétsbewertungssysteme anzupassen. Das Dokument
wurde fur die Begutachtung von Konformitétsbewertungsstellen fir den Européischen
Binnenmarkt geschaffen und ist ein wichtiges Instrument — auch ohne Rechtsverbind-
lichkeit und namentliche Nennung — furr die Uberprifung der Anforderungen an Konfor-
mitdtsbewertungsstellen im Rahmen des MRA.

Die Relevanz der Leitfaden zeigt sich auch, da die exemplarisch dargestellten Kriterien
zum Nachwels der fachlichen Kompetenz der Konformitétsbewertungsstellen sowohl auf
international anerkannten Dokumenten als auch auf spezifischen Unterlagen Uber deren
Auslegung, die bei Bedarf ausgearbeitet werden, basieren434. Diese spezifischen Unter-
lagen sind Leitfaden, wie sie hier angesprochen werden. Die abstrakte Nennung verdeut-
licht, dass die Leitfaden zwar nicht bindend sind, es den zustandigen Stellen und Behor-
den jedoch nahegelegt wird, sie bei ihrer Tatigkeit zu beachten.

71222 PECA

Die Drittstaaten Ungarn und die Tschechische Republik, mit denen die EG im Rahmen
eines bilateralen Europaabkommens jeweils ein PECA geschlossen hat, missen ihre ein-
schlagigen Vorschriften in Einklang mit den technischen Regelwerken der Gemeinschaft
und den européischen Normen bringen435. Sie verpflichten sich weiterhin, das Gemein-
schaftsrecht — u.a. in den Bereichen Normung, Konformitatsbewertung, Marktiberwa-
chung und allgemeine Produktsicherheit —, beizubehalten436. Der Grund hierfir ist die
schrittweise politische und 6konomische Integration dieser Drittstaaten in die EG.

Sie miissen somit Anderungen des Gemeinschaftsrechts, die nach Abschluss des
PECA entstehen, in das nationale Recht tGbernehmen. Mit der Umsetzung der ,,Com-
mon Elements* innerhalb der EG miissen Ungarn und die Tschechischen Republik diese
somit ebenfallsin ihren nationalen Vorschriften berticksichtigen.

432 Siehez.B. Art. 21 Abs. 2 RA MRA-USA
433 Uber weitere Griinde siehe Kap. 7.2.3.
434 Siehez.B. Art. 4 Anhang MRA-Australien
435 Siehez.B. Art. 75 Abs. 1 EA-Cz

436 Siehez.B. Art. 3 PECA-Cz
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7.2.3 Einfluss auf Struktur und Inhalt

Bel der gerade beschriebenen |mplementierung der ,, Common Elements® in die MRA437
muss darauf geachtet werden, dass die vorhandene Struktur und der inhaltliche Rahmen
der MRA beibehalten wird, denn beides ist Ausdruck teils langwieriger Verhandlungen
der Vertragsparteien. Sollte diese Forderung nicht beachtet werden, so kénnte dies dazu
fuhren, dass die ,,Common Elements* nicht von den Drittstaaten im Rahmen der MRA
berticksichtigt werden.

7.2.3.1 Grundstruktur

Die Abkommen der EG mit Drittstaaten zur gegenseitigen Anerkennung der Konformi-
tétsbewertungssysteme basieren auf dem M usterentwurf, der aufgrund des Beschlusses
des Rates vom 21. September 1992438 erstellt worden ist. Dieses Musterabkommen hat
bei der Ausarbeitung der Abkommen as Verhandlungsdirektive gedient und ist mehr
oder weniger Ubernommen worden. Nach dem Musterentwurf bestehen zwei M 6glich-
keiten dafir, an welcher Stelle im Abkommen die Anforderungen an zu benennende
Stellen, die durch die ,Common Elements‘ detailliert beschrieben werden sollen, defi-
niert werden kdnnen.

Erstens konnen die Anforderungen an zu benennende Stellen — so in den MRA-
Australien, MRA-Kanada und MRA-Schweiz — wie folgt umgesetzt werden: In einem
separaten Anhang zum Rahmenabkommen Uber ,Verfahren fir die Benennung und
Uberwachung der Konformitatsbewertungsstellen®, der nicht zwischen den Vertragspar-
telen unterscheidet, und zusétzlich in einem entsprechenden Abschnitt der Sektoralen
Anhange Uber das , Verfahren fir die Benennung der Konformitétsbewertungsstellen®,
der nun zwischen den V ertragsparteien unterscheidet.

Der Vorteil dabei ist, dass die allgemeinen Anforderungen an zu benennende Stellen im
separaten Anhang ausfihrlich beschrieben werden konnen. Der Nachtell ist, dass der
separate Anhang auf ,international anerkannte Dokumente” verweist und somit die
Moglichkeit ausgeschlossen wird — aufgrund dann vorhandener Widerspriiche —, dass in
den Sektoralen Anhangen spezifische Dokumente, wie z.B. européische Normen, aufge-
fuhrt werden kdnnen, die nur fir eine Vertragspartel relevant sind. Dadurch dass der se-
parate Anhang alle relevanten Dokumente beinhaltet und im Sektoralen Anhang keine
zusétzlichen, nur fur eine Vertragspartei zu befolgenden Dokumente aufgelistet werden
durfen, fehlt ein entsprechender Abschnitt in vielen Sektoralen Anhangen.

Zweitens —wie im MRA-USA umgesetzt — kdnnen die Anforderungen an zu benennen-
de Stellen einzig in einem Abschnitt Uber , Benennung, Aufnahme, Suspendierung, Wi-
derruf der Benennung und Uberwachung von Konformitétsbewertungsstellen” in jedem
Sektoralen Anhang des Abkommens festgelegt werden. Dieser Abschnitt unterscheidet
zwischen den Vertragsparteien. Der Vorteil ist, dass im Gegensatz zu vorgenannter Dar-

437 |n den PECA werden die Verfahren fiir die Benennung und Uberwachung der K onformitétsbewer-
tungsstellen aufgrund der gesonderten Situation, dass die Drittstaaten das Gemeinschaftsrecht in ihre
nationalen Vorschriften Gbernehmen, nicht festgelegt. Die Anforderungen an zu benennende Stellen
sind somit nicht direkter Bestandteil des Abkommens. Das PECA ist somit nicht Bestandteil der wei-
terfUhrenden Untersuchung.

438 Beschluss des Rates vom 21.9.1992 zur Erméchtigung der Kommission, Vereinbarungen zwischen
der Européi schen Wirtschaftsgemeinschaft und bestimmten Drittstaaten Uber die gegenseitige Aner-
kennung der Konformitétsbewertungen auszuhandeln, Doc. 8300/92, 28.9.92; siehe auch Osterheld,
B.: Abkommen der EG, S. 129 ff.
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stellungsform, spezifische Dokumente, die nur von einer Vertragspartei zu befolgen sind,
aufgefiihrt werden kénnen. Der Nachtell ist, dass die Anforderungen an zu benennende
Stellen nicht inhaltlich definiert werden; wohl aus Grinden des Umfangs.

7.2.3.2 Priufung desinhaltlichen Rahmens

Eine Prifung des inhaltlichen Rahmens ist notwendig, um die Wahrscheinlichkeit einer
von den Vertragsparteien allgemein akzeptierten Umsetzung der im Rahmen der Studie
inhatlich tellweise neu entwickelten ,, Common Elements‘ zu bestimmen, die sich wie-
derum sinnvollerweise an der bestehenden Struktur orientieren sollte. Sind die Grundin-
halte der ,,Common Elements* schon jetzt in den MRA vorhanden, scheint ihre Uber-
nahme wahrscheinlich.

Wie gerade erwdhnt, fehlen im MRA-USA inhaltlich detaillierte Anforderungen an Be-
nannte Stellen; es wird lediglich auf einschldgige — teilweise beispielhaft aufgeftihrte —
| SO/IEC-Leitfaden und vergleichbare Normen der Reihe EN 45000 verwiesen. Da sich
die in dieser Studie erarbeiteten ,, Common Elements‘ zu grof3en Teilen auf dort schon
definierte Anforderungen griinden, womit sich inhaltlich starke Uberschneidungen erge-
ben, scheint eine Berlicksichtigung der ,, Common Elements’ im MRA-USA wahrschein-
lich zu sein.

Mit Ausnahme des MRA-USA beschreiben die MRA-Australien, MRA-Kanada und
MRA-Schweiz die Anforderungen an zu benennende Stellen — inhaltlich etwas detail-
lierter — in einem separaten Anhang Uber das Verfahren fir die Benennung der Konfor-
mitétsbewertungsstelle. Dabel handelt es sich um allgemeine Kriterien, die bei der Be-
gutachtung der Konformitatsbewertungsstellen zu beachten sind.

Diese algemeinen Kriterien stiitzen sich z.B. nach Art. 4 des Anhangs ,, Verfahren fur die
Benennung und Uberwachung der Konformitatsbewertungsstellen® im MRA-Australien
auf international anerkannte Dokumente und auf spezifische Unterlagen Uber deren Aus-
legung. Nach Art. 4 Anhang 2 MRA-Schweiz werden unter den international anerkann-
ten Dokumenten insbesondere die EN-Reihe 45000 oder gleichwertige Normen verstan-
den. Diese sind jedoch unter der Berilicksichtigung der in den jeweiligen Sektoralen An-
hangen geltenden Rechts- und V erwaltungsvorschriften auszulegen.

Dies bedeutet, dass diese MRA im Vergleich zum MRA-USA ebenfalls auf international
anerkannte Dokumente verweist, aber dartiber hinaus wichtige Anforderungen an zu be-
nennende Stellen im Anhang explizit erwahnt. Dies erleichtert die inhaltliche Uberpri-
fung, ob sich denn die ,Common Elements* in den MRA (hier: MRA Australien) wie-
derfinden. Dies erfolgt (siehe Abbildung 14) in Form eines beispielhaften Vergleichs.
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»common Elements’ der |Allgemeine Kriterien
Studie (Art. 3Anhang MRA-Australien — Bsp.)

e  Struktur e FEtwaige andere Voraussetzungen fur die Gewéhrlei-
stung einer dauerhaften angemessenen Durchfih-
rung der Konformitétsbewertungen

¢ Ressourcen e Technologische Kenntnis der betreffenden Produkte,
> Personal Verfahren oder Dienstleistungen
> Einrichtungen e Verstandnis der technischen Normen und der allge-

meinen Anforderungen an den Schutz gegen Risiken

e Erfahrung mit den geltenden Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften

e Materielle Voraussetzung fur die Durchfiihrung der
betreffenden Konformitéatsbewertungstétigkeit

e Prozess e FEtwaige andere Voraussetzungen fur die Gewéhrlei-
stung einer dauerhaften angemessenen Durchfih-
rung der Konformitétsbewertungen

e Managementsystem e Angemessenes Management der betreffenden Kon-
formitatsbewertungstéatigkeiten

Abbildung 14: Vergleich von ,,Common Elements® und allgemeinen Kriterien am Bei-
spiel MRA-Australien

Die Prufung des inhaltlichen Rahmens zeigt, dass die ,, Common Elements* inhaltlich in
Einklang mit den allgemeinen Kriterien stehen, die bel der Begutachtung der Konformi-
taétsbewertungsstellen beachtet werden mussen. Nachfolgend kann also die Auswirkun-
gen ihrer Implementierung auf die Struktur des jeweiligen MRA untersucht werden.

7.2.3.3 Auswirkung der Implementierung auf die MRA-Struktur

1. Fall: MRA-Australien, MRA-Schweiz und M RA-K anada

Da die allgemeinen Kriterien auf den international anerkannten Dokumenten, Rechts-
und Verwaltungsvorschriften und Unterlagen Uber deren Auslegung basieren, kann die
Struktur des Abkommens beibehalten werden, wenn die Umsetzung der ,, Common Ele-
ments* in Form einer EG-Richtlinie, in Form einer ISO/IEC-Norm oder in Form eines
Leitfadens erfolgt.

Die ,, Gemeinsamen technischen Spezifikationen (GTS)" kann man — aufgrund der feh-
lenden Erfahrung — bisher nicht eindeutig zuordnen. Einerseits konnen sie aufgrund ihres
normativen Charakters den europdischen Normen zugeordnet werden, aber andererseits
auch den jeweiligen Rechts- und Verwaltungsvorschriften, da sie jeweils einer bestimm-
ten EG-Richtlinie untergeordnet sind.439 Je nach Einstufung sind die diesbeziiglichen
Aussagen zur Umsetzung bzw. Auswirkungen auf die Struktur heranzuziehen.

Will man die ,,Common Elements* in Form einer européischen Norm umsetzen, muss,
sofern die Struktur des Abkommens beibehalten werden soll, der separate Anhang gedn-
dert werden. Der separate Anhang gilt fir beide Vertragsparteien. In ihm wird auf inter-

439 SieheKap. 5.3.4 und Kap. 7.2.2.1
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national anerkannte Dokumente verwiesen, denen eine européische Norm fur ,, Common
Elements* nicht entsprechen wirde. Wird eine europaische Norm dennoch in Erwagung
gezogen, muss der Passus ,,international anerkannte Dokumente” im Anhang durch einen
Verwes auf einen Abschnitt in den Sektoralen Anhéngen tber die fur die Verfahren der
Benennung relevanten Dokumente ersetzt werden. Dadurch kénnte eine europdische
Norm an entsprechender Stelle440 im Sektoralen Anhang aufgefiihrt und die Struktur des
Abkommens beibehalten werden.

In den MRA, in denen das Verfahren fir die Benennung und Uberwachung der Konfor-
mitétsbewertungsstelle in einem separaten Anhang festgelegt ist, besteht aber nur selten
ein zusétzlicher Abschnitt in den jeweiligen Sektoralen Anhangen. Konnen die ,,Com-
mon Elements’ nicht als internationale Norm oder EG-Richtlinie umgesetzt werden, so
muss ein Abschnitt Uber das Verfahren der Benennung und Uberwachung der Konfor-
mitétsbewertungsstellen, auf den im separaten Anhang Uber die Verfahren fir die Benen-
nung und Uberwachung der K onformitatsbewertungsstellen verwiesen wird, in jedem der
Sektoralen Anhange installiert werden.

2. Fall: MRA-USA

Im MRA-USA sind die Verfahren zur Benennung der Konformitétsbewertungsstelle ein-
zig in einem Abschnitt formuliert, der jedem Sektoralen Anhang zugeordnet ist und auf
denin Art. 7 RA MRA-USA verwiesen wird. Eine Begutachtung nach Art. 7 RA MRA-
USA hat nach den in den Sektoralen Anhangen festgelegten Verfahren und Kriterien zu
erfolgen. Die Sektoralen Anhange weisen in diesem Zusammenhang zwei unterschiedli-
che Gestaltungsformen auf:

Mit Ausnahme des Sektoralen Anhangs tber Medizinprodukte MRA-USA wird in allen
Sektoralen Anhéngen von den Vertragsparteien verlangt, dass sie bei der Begutachtung
der Konformitatsbewertungsstellen im Rahmen des Abkommens die Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften der jeweils anderen Vertragspartei auf der Grundlage der Einhal-
tung der einschléagigen 1SO/IEC-Leitfaden oder der vergleichbaren Normen der EN-
Reihe 45000 beachten441.

Die Struktur des Abkommens bleibt dann bestehen, wenn die ,,Common Elements* in
Form einer EG-Richtlinie oder in Form einer |SO/IEC-Norm umgesetzt werden und die-
se an entsprechender Stelle eingefiihrt werden442. K6nnen die ,, Common Elements* nicht
in einer international anerkannten Norm definiert werden und muss daher eine européi-
sche Norm geschaffen werden, so kann diese an der gleichen Stelle aufgefiihrt werden.
GTS konnen, wie zuvor begrindet, den Rechts- und Verwaltungsvorschriften oder den
europaischen Normen zugerechnet und somit ebenfalls im entsprechenden Abschnitt443
des Sektoralen Anhangs aufgelistet werden.

440 Siehe z.B. Abschnitt IV SAn tber Telekommunikationsgerédte, MRA-Australien.
441 Siehe z.B. Abschnitt VI SAn tber Telekommunikationsgerédte, MRA-USA.

442 Siehe z.B. , Zugang der USA zum EG-Markt* Abschnitt VI SAn tiber Telekommunikationsgeréte,
MRA-USA.

443 Siehe z.B. ,Zugang der USA zum EG-Markt* Abschnitt VI SAn tiber Telekommunikationsgeréte,
MRA-USA.
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Ein Leitfaden, wie er bel den Méglichkeiten zur Umsetzung der ,, Common Elements® in
Erwagung gezogen wird444, muss nicht aufgelistet werden, da seine Befolgung freiwillig
ist. Da die ,,Common Elements* auf den Mindestanforderungen der EG-Richtlinien und
der entsprechenden 1SO/IEC-Normen basieren und diese erganzend ausfihren, ist eine
Befolgung eines Leitfadens, der die ,, Common Elements® beinhaltet, trotz Freiwilligkeit
Zu erwarten.

Im Gegensatz dazu sind bei der Begutachtung von Stellen, die Konformitatsbewertungen
im Medizinproduktbereich durchfiihren, nur die aufgefihrten Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften der Vertragsparteien relevant, die den Medizinproduktbereich betref-
fen445, Eine detaillierte Beschreibung der Anforderungen an zu benennende Stellen exi-
stiert aber nicht. Die zu beriicksichtigenden Kriterien ergeben sich erst aus Sichtung der
genannten Dokumente.

Bel der Ausarbeitung dieses Sektoralen Anhangs sind nicht die vollsténdigen EG-
Richtlinien berlicksichtigt worden. Die Anlagen Uber ,,die Mindestkriterien fir die Be-
nennung der Stellen* sind nicht Bestandteil des Abkommens. Diese Vorgehensweise bei
der Entwicklung des Sektoralen Anhangs lasst vermuten, dass auch die ,, Common Ele-
ments* im Sektoralen Anhang keine Berticksichtigung finden werden, wenn sie in Form
einer EG-Richtlinie, in Form von GTS oder in Form einer Norm umgesetzt werden.

Die ,,Common Elements‘ kdnnen im Sektoralen Anhang Uber Medizinprodukte MRA-
USA vorerst nur Berticksichtigung finden, wenn sie in Form eines Leitfadens umgesetzt
werden, der die Rechts- und Verwaltungsvorschriften erganzend auslegt. Dies begriindet
sich durch die Handhabe in der Praxis. So wird insbesondere der Leitfaden MEDDEV
2.10/2 von den Vertragsparteien zur Auslegung der sektorspezifischen Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften im Medizinproduktbereich anerkannt.

Wird der Sektoralen Anhang Uber Medizinprodukte MRA-USA in seiner derzeitigen
Form beibehalten, so kdnnen die ,, Common Elements*, sofern sie nicht in Form eines
Leitfadens umgesetzt werden, folglich nur in den Ubrigen Sektoralen Anhdngen des
MRA berticksichtigt werden. Dies ist auch nicht weiter bedenklich, da bereits der Leitfa-
den MEDDEYV 2.10/2 existiert, der Anforderungen an Konformitétsbewertungsstellen im
M edizinproduktbereich zu beiderseitigen Zufriedenheit definiert.

444 Hierbei handelt es sich nicht um einen | SO/IEC-L eitfaden, der normativen Charakter besitzt, sondern
um einen Leitfaden in der Art des MEDDEV-Dokuments, der unverbindlich ist und als Hilfestellung
dient

445 Siehe Art. 1 Anlage 1 SAn liber Medizinprodukte, MRA-USA.
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Abktrzungsver zeichnis

ABI.
Abs.
APLAC
Art.
Aufl.
BB
BGH
BMG
BMWA
BS
CAB
CAPM
CASCO
CB
CCA
CEC
CEN
CENELEC
CEO
Cz.
DAR
DIBt
DIN
DTI

EA

EA
ECOSOC
EFTA
EG
EG-V

EN
EU
EuGH
Euzw
EWG
EWS

Amtsblatt

Absatz

Asia Pacific Accreditation Co-operation
Artikel

Auflage

Benennende Behorde

Bundesgerichtshof

Bundesministerium fur Gesundheit
Bundesministerium fir Wirtschaft und Arbeit
Benannte Stelle

Conformity Assessment Body

Conformity Assessment and Product Marking
Conformity Assessment Committee
Certification Body

Cenelec Certification Agreement

Européi sche Kommission

Comité Européen de Normalisation

Comité Européen de Normalisation Electrotechnique
Chief Executive Officer

Tschechische Republik

Deutscher Akkreditierungsrat

Deutsches Institut fur Bautechnik

Deutsches Institut fir Normung

Department for Trade and Industry
Europaabkommen

European co-operation for Accreditation
Economic and Socia Council

European Free Trade Association

Européi sche Gemeinschaft

Vertrag zur Grindung der Europaischen Gemeinschaft in der Fassung

des Vertrages von Amsterdam

Européische Norm

Européische Union

Européischer Gerichtshof

Européische Zeitschrift fir Wirtschaftsrecht
Européi sche Wirtschaftsgemeinschaft
Europai sches Wirtschafts- und Steuerrecht (Zeitschrift)
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FDA Food and Drug Administration

GA Generalanwalt

GATS General Agreement on Tariffs and Services

GATT Genera Agreement on Tariffsand Trade

GCP Good Clinical Practice

GD Generadirektion

GG Grundgesetz

GLP Good Laboratory Practice

GMP Good Manufacturing Practice

GTS Gemeinsame technische Spezifikationen

Hu. uUngarn

i.dR. in der Regel

i.S.d. Im Sinne der/s

IAAC International Accreditation Co-operation

IAF International Accreditation Forum

IEC International Electrotechnical Commission

ILAC International Laboratory Accreditation Cooperation

ISO International Organization for Standardization

KAN Kommission Arbeitsschutz und Normung

KBS Konformitétsbewertungsstelle

lit. litera (Buchstabe)

MDA Medical Devices Agency

MLA Multilateral Agreement

MPG M edi zinproduktegesetz

MRA Mutual Recognition Agreement

MS Mitgliedstaat

NJIW Neue Juristische Wochenschrift (Zeitschrift)

NQSZ Normenausschuss Qualitétsmanagement, Statistik und Zertifizie-
rungsgrundlagen

NTA Neue Transatlantische Agenda

0.S. ohne Seite

OECD Organisation for Economic Co-operation and Devel opment

OEEC Organization for European Economic Cooperation

OLAS L uxemburgisches Amt fur Akkreditierung und Aufsicht

PAC Pacific Accreditation Co-operation

PBA Projektbegleitender Ausschuss

PECA Protokoll zum Europaabkommen

prEN Projet EN (Entwurf fur eine EN)

QS Qualitatssicherung

RA Rahmenabkommen

RegTP Regulierungsbehorde fur Telekommunikation und Post
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rev.
Rz.

Sg.
SOGS

START
TABD
TGA
TRIPS
Tz.
UKAS
UN ECE
UN

VP
VwVTG
WHO
WP
WTO
ZK
ZK-DVO
ZLG

ZLS

Revision
Randziffer

Seite/n

Sektoraler Anhang
Sammlung

Senior Officials Group on Standardisation and Conformity Assess-
ment Policy

Standardization and Regulatory Techniques
Transatlantic Business Dialogue
Tréagergemeinschaft fir Akkreditierung GmbH
Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights
Textziffer

United Kingdom Accreditation Service

UN - Economic Commission for Europe
United Nations

Vertragspartel

Verwaltungsverfahrensgesetz

World Health Organisation

Working Party

World Trade Organisation

Zollkodex

Durchfihrungsverordnung zum Zollkodex

Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und
M edizinprodukten

Zentralstelle der Lander fir Sicherheitstechnik
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Anhang

Anhang A Listeder ISO/CASCO-Normen und Leitfaden

AnhangB Kriterien fUr die Benennung und Beurteilung benannter Stel-
len (Beispiele aus den Richtlinien neuerer Art)

B1 - Richtlinie Medizinprodukte 93/42/EWG

B2 — Richtlinie Druckgeréte 97/23/EG

B3 — Richtlinie Gasverbrauchseinrichtungen 90/396/EWG

B4 — Richtlinie Aufziige 95/16/EG

B5— Richtlinie Personliche Schutzausrtistungen 89/686/EWG

B6 — Richtlinie Telekommunikationsendei nrichtungen
98/13/EG

B7 — Richtlinie Maschinen 98/37/EG
B8 — Richtlinie Einfache Druckbehélter 87/404/EWG
B9 — Richtlinie In-vitro-Diagnostika 98/79/EG

Anhang C Auszug aus dem Medizinproduktegesetz

Anhang D Tabellarische Ubersicht Uber die nationalen Benennungssy-
steme der Mitgliedstaaten

AnhangE SOGS N377 DE — Akkreditierungs-/Anerkennungs-, Benen-
nungs- und Notifizierungsverfahren in Deutschland im Gel-
tungsbereich des EG-Vertrages (Auszug)
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