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Thema des Monats

Die neue Maschinenprodukteverordnung - aktueller
Stand der Diskussion

Im Laufe der letzten Monate wurde an verschiedenen Stellen Uber die neue
Maschinenprodukteverordnung beraten. Zu Beginn der franzdsischen
Ratsprasidentschaft wollen wir Ihnen deshalb an dieser Stelle einen kurzen
Lagebericht zum aktuellen Stand der Diskussion geben, der jedoch keinen
Anspruch auf Vollstandigkeit erhebt.

Aktuell liegen auBer dem Vorschlag fur die Maschinenprodukteverordnung noch
folgende Papiere zur Diskussion auf dem Tisch:

o der Kompromisstext der Ratsarbeitsgruppe zu den Artikeln 1 - 43,

e der Entwurf eines Berichts zu dem Vorschlag fur eine Verordnung des
Europaischen Parlaments und des Rates Uber Maschinenprodukte sowie

o die Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses
zum Vorschlag fur eine Verordnung des Europaischen Parlaments und des
Rates Uber Maschinenprodukte

Bis Ende 2021 wurden in der Ratsarbeitsgruppe alle Artikel und Anhange der
Maschinenprodukteverordnung einmal besprochen. Es gibt jedoch insbesondere
zu Anhang Ill noch weiteren Verhandlungsbedarf. Unter der franzésischen
Ratsprasidentschaft sollen die Verhandlungen insbesondere im 1. Quartal sehr
intensiv fortgefuhrt werden, so dass sie nach Moglichkeit gegen Ende 2022
abgeschlossen werden kénnen.

In dem urspringlichen Verordnungsvorschlag war noch von ,,Machinery Product”
als Oberbegriff die Rede. Auf diesen Begriff wurde in dem Kompromisstext
aufgrund von Ubersetzungsproblemen inzwischen verzichtet. Stattdessen wurde
ersatzweise der Begriff ,,Machinery, Related Products and Partly Completed
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Machinery” eingefuhrt. Nach derzeitigem Stand des Kompromisstexts soll die
Verordnung fir folgende Produkte gelten:

e Maschinen;

e auswechselbare Ausristungen;

e Sicherheitskomponenten;

e Maschinen oder produktspezifisches Zubehor (hierbei ist jedoch nicht klar,
ob die bisher als ,Lastaufnahmemittel” genannten Produkte unter dem
Sammelbegriff ,produktspezifisches Zubehor” erfasst werden sollen oder
ob es sich schlicht und ergreifend um einen Fehler handelt);

o Ketten, Seile und Gurte (Schlingen sollen laut Kompromisstext in der
Aufzahlung gestrichen werden)

« abnehmbare mechanische Kraftibertragungseinrichtungen.

AuBerdem soll die Verordnung nach wie vor auf unvollstandige Maschinen und
auch auf Eigenbauten Anwendung finden.

Auch bei den Ausnahmen vom Anwendungsbereich hat es einige Diskussionen
gegeben. Fahrgeschafte fur Jahrmarkte und Vergniugungsparks sollen auch in
Zukunft vom Geltungsbereich der Verordnung ausgenommen werden. Trotz
gegenlaufiger Bestrebungen anderer Mitgliedstaaten hatte sich Deutschland fur
eine Beibehaltung der alten Regelung ausgesprochen. Die Aufnahme der
Fahrgeschafte in den Geltungsbereich der Verordnung ware zwar logisch richtig,
aber nach Aussage der betroffenen Behoérden insbesondere in Deutschland mit
Schwierigkeiten beim Vollzug behaftet.

Eine Rolle rickwarts hat es auch bei der Ausnahme Artikel 2 (2) Buchstabe
(e)gegeben. Wahrend in dem Verordnungsvorschlag noch von “vehicles which
have as their only objective the transport of goods or persons by road, air, water
or rail except for machinery mounted on those vehicles;” die Rede war, ist man
jetzt wieder zu dem urspringlichen Text der Maschinenrichtlinie 2006/42/EG
zurickgekehrt. In dem Kompromisstext heil3t es daher jetzt wieder ,means of
transport by air, on water and on rail networks with the exclusion of machinery
mounted on these means of transport;”. Beide Fassungen werfen indes
Schwierigkeiten auf. Wahrend in der ersten Fassung Offroad-Fahrzeuge nicht
mehr erfasst waren, sind in der urspringlichen Fassung nur Schienenfahrzeuge
in Schienennetzen vom Anwendungsbereich ausgenommen. Schienenfahrzeuge
des offentlichen Personen(nah)verkehrs, die nur zwischen zwei Haltestellen
verkehren, werden hingegen von der Maschinenprodukteverordnung erfasst.
Nach dieser Definition wlrde bereits heute ein ICE, der ohne Zwischenstopp und
mit 300 km/h ohne weitere Anbindung an das deutsche Schienennetz zwischen
Hamburg und Minchen verkehrt, von der Maschinenprodukteverordnung
erfasst. Naturlich ist das ein konstruierter Fall, aber er zeigt das Problem. Es gibt
Schienenfahrzeuge des OPNV, die nur zwischen zwei Haltestellen verkehren und
damit bereits heute von der Maschinenrichtlinie erfasst werden. Ob das so
gewollt ist, bleibt offen.
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Entgegen der urspringlichen Absicht, E-Bikes vom Geltungsbereich der
Maschinenprodukteverordnung auszunehmen, sollen E-Bikes auf Wunsch der
Hersteller - zumindest vorerst - weiter von der Maschinenprodukteverordnung
erfasst werden, bis es fir diese Fahrzeuge eigene Regelungen gibt. Ob und
wann das der Fall sein wird, ist im Moment jedoch noch offen.

AuflRerdem neu eingefihrt wurde in dem Kompromisstext der Begriff “'safety
function’ means a function that serves to fulfil a protective measure, as the
primary purpose, to eliminate or, if not possible, to reduce risks;”. Auch hier ist
bereits jetzt abzusehen, dass es unsagliche Diskussionen geben wird. Unterstellt
man z. B., dass der ,,primary purpose” einer Steuerung immer die Steuerung
einer Maschine bzw. eines Prozesses ist, dann ware auch eine Sicherheits-SPS
niemals ein Sicherheitsbauteil. Auch eine Sicherheits-SPS dient nie primar dem
Personenschutz, sondern der Maschinen- oder Prozesssteuerung. Das kann nicht
eigentlich im Sinne des Erfinders sein.

Neu in die Verordnung aufgenommen wird auch der Begriff der ,Wesentlichen
Veranderung“. Der aktuelle Vorschlag lautet , ‘substantial modification’ means a
modification of machinery or related products, by physical or digital means after
that machinery or related product has been placed on the market or put into
service, which is not foreseen by the manufacturer and as a result of which the
compliance of the machinery or related product with the relevant essential
health and safety requirements may be affected;”. Auch dieser Punkt ist noch
nicht abschlieBend verhandelt. Derzeit gibt ein unterschiedliches Verstandnis
der Mitgliedstaaten, was unter einer ,,wesentlichen Veranderung” zu verstehen
ist. Deutschland moéchte das BMAS-Interpretationspapier als Basis fur eine
wesentliche Veranderung verwenden. Die Kriterien flr eine wesentliche
Veranderung sollen aus dem BMAS-Interpretationspapier abgeleitet und in die
Richtlinie, mindestens aber in den Leitfaden aufgenommen werden.

Ein echter burokratischer Ruckschritt und finanzieller Mehraufwand droht den
Herstellern nach derzeitigem Stand bei der Konformitatsbewertung von ,Anhang
| - Maschinen” (bislang Anhang IV - Maschinen). Der Verordnungsentwurf in der
derzeitigen Fassung sieht vor, dass Modul A zur Konformitatsbewertung von
Anhang | - Maschinen gestrichen wird.

Gegenwartig kdnnen gemal 2006/42/EG Anhang IV - Maschinen, die nach
harmonisierten Normen hergestellt wurden, mit dem
Konformitatsbewertungsverfahren der ,internen Fertigungskontrolle” (Modul A)
bewertet werden. Ein Hersteller kann solche Maschinen also so behandeln, wie
,hormale” Maschinen auch. Das heif3t, er kann die Konformitatsbewertung in
eigener Verantwortung durchfihren. Geplant ist mit der zukunftigen
Maschinenprodukteverordnung in der vorliegenden Fassung ein Rickfall auf den
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Stand der alten Maschinenrichtlinie 98/37/EG. Das heifst, fur die
Konformitatsbewertung von Anhang | - Maschinen ware damit wieder zwingend
die Einbindung eines Notified Bodies erforderlich. Auf Nachfrage erklart die
Kommission, man hatte Modul A gestrichen, weil es kaum genutzt worden sei.
Belege kann die Kommission dafur aber nicht liefern bzw. sie ist die Beweise bis
heute schuldig geblieben. So drangt sich damit zwangslaufig der Verdacht auf,
dass die Kommission hier dem Druck der Notified Bodies nachgegeben hat und
die Hersteller lediglich zusatzliche Einnahmen in die Kassen der Prifstellen
(Notified Bodies) spulen sollen.

Dartber hinaus gibt es aus einem Mitgliedstaat den Wunsch, fur wesentlich
veranderte Anhang | - Maschinen zusatzlich das Modul G (Einzelprifung)
einzuflhren. Auch hier wiirde der burokratische und finanzielle Mehraufwand fur
die Konformitatsbewertung fir Maschinen, die von einer harmonisierten Norm
erfasst werden, ansteigen. Deswegen muss auch dieser Vorschlag aus
Herstellersicht ebenfalls als , nicht zielfihrend“ bewertet werden.

Weitgehend Einigkeit herrscht Gber den Wunsch, zuklnftig den Herstellern die
Mdglichkeit zu bieten, die Dokumentation in elektronischer Fassung
bereitzustellen. Diese Mdglichkeit ist in jedem Fall zu begriBen und auch absolut
zeitgemals. Die Umsetzung in der Verordnung lasst jedoch stark zu winschen
ubrig.
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In dem Verordnungsvorschlag ist vorgesehen, dass digitale Dokumente
zugelassen sind, wahrend der Hersteller Endanwendern und Verbrauchern auf
Wunsch kostenlos eine gedruckte Version aushandigen muss. Mit dieser
Regelung wollte die Kommission ein Zeichen in Richtung Modernitat und
Umweltschutz setzen, wohlwissend dass diese Regelung fir eine Vielzahl von
Produkten nicht funktionieren kann. Das soll nachfolgend an drei Beispielen
verdeutlicht werden:

1. Eine handelsubliche Bohrmaschine aus dem Baumarkt oder Fachhandel

2. Ein Mobiltelefon fur Senioren mit dem Fokus auf leichte Bedienbarkeit und
ohne Internetanbindung

3. Eine hochkomplexe Fertigungsanlage

Beispiel 1:

Eine handelsiibliche Bohrmaschine bendtigt fir den Betrieb keine
Internetanbindung. Der Hersteller kann deshalb nicht in jedem Fall davon
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ausgehen, dass ein Endanwender einen PC oder ein Smartphone mit
Internetanbindung zur Verfiigung hat. Gleiches gilt auf einer Baustelle. Auch dort
steht nicht unbedingt eine Internetanbindung zur Verfigung. Der Nutzer muss
also vor der ersten Inbetriebnahme den Hersteller kontaktieren, damit dieser
ihm per Post eine gedruckte Betriebsanleitung schickt. Damit liegt die Anleitung
zum Zeitpunkt der Inbetriebnahme im Zweifelsfall nicht vor. Die Inbetriebnahme
des Gerates musste also so lange verschoben werden, bis die Betriebsanleitung
per Post eingetroffen ist. Der Handwerker bendtigt die Maschine in der Regel
aber, wenn er sie gekauft hat und nicht erst 1 Woche spéter. Die sichere
Verwendung des Produktes ist dadurch nicht mehr gewahrleistet.

Beispiel 2:

Menschen im hohen Alter sind hdufig nicht so technikaffin wie junge Menschen.
Mit zunehmendem Alter verschiebt sich der Fokus auf leichte und einfache
Bedienbarkeit der Gerate. Unndtige Funktionen werden unerwdinscht. Das gilt
auch fir Appsteuerungen und eine Internetanbindung der Gerate. Ein
Seniorentelefon kennzeichnet sich durch grofse Tasten und durch eine
Reduzierung auf die wesentlichen Funktionen aus. Eine Internetanbindung wie
bei einem Smartphone ist dazu nicht erforderlich und auch nicht gewdinscht. Ein
beispielsweise 80-jahriger Nutzer wird mit nennenswerter Wahrscheinlichkeit
weder lber einen Internetanschluss verfliigen noch wird er beim Hersteller
anrufen, damit dieser ihm eine Betriebsanleitung schickt. Die Zielgruppe des
Produktes ist damit nicht in der Lage, das Produkt zu nutzen.

Beispiel 3:

Die Betriebsanleitung sowie die gesamte (ibrige Dokumentation fur eine
hochkomplexe Fertigungsanlage werden als PDF-Datei auf dem Leitrechner der
Fertigungsanlage in elektronischer Form abgelegt. Ist die Anlage jedoch
abgeschaltet, so hat der Betreiber bzw. der Nutzer keine Moglichkeit, auf die
Dokumentation zuzugreifen. Das sichere Arbeiten an und mit der Anlage, wie in
der Arbeitsschutzgesetzgebung gefordert, ist nicht mehr gewdahrleistet.

Das richtige Verfahren, das in der Maschinenprodukteverordnung fur die Wahl
der Darreichungsform der Dokumentation hatte definiert werden mussen, ist die
Risikobeurteilung des Herstellers. Der Hersteller muss anhand der
Risikobeurteilung entscheiden, ob er die Betriebsanleitung bzw. die
Dokumentation in elektronischer oder gedruckter Form zur Verfligung stellen
kann bzw. muss. Auch die Entscheidung, welche Teile der Dokumentation ggf. in
elektronischer und/oder gedruckter Form zur Verfligung gestellt werden kdnnen
oder gar mussen, kann nur anhand der Risikobeurteilung getroffen werden.
AulBerdem muss der Hersteller im Fall einer elektronischen Dokumentation, die
zum Download im Internet bereitgestellt wird, anhand der Risikobeurteilung
entscheiden, wie und wie lange er die Verflgbarkeit der Dokumentation im
Internet gewahrleistet bzw. gewahrleisten muss.
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Diese Regelung ist aber seitens der Kommission aus den o.g. Grinden explizit
nicht gewlinscht. Auch die Nachbesserung des Verordnungsentwurfs ist auf
Nachfrage nicht beabsichtigt. Damit ist abzusehen, dass es unbefriedigende und
vollkommen unnétige Diskussionen zwischen Nutzern und Herstellern geben
wird. Im Zweifelsfall werden diese Diskussionen in letzter Konsequenz die
Marktaufsichtsbehérden und die Gerichte unnoétig belasten. Dabei sind das
Verfahren und die Notwendigkeit einer solchen Regelung aus der
Durchfuhrungsverordnung (EU) 2021/2226 zur Medizinprodukteverordnung (EU)
2017/745 Uber die elektronische Gebrauchsanweisung fur Medizinprodukte
bekannt und dort auch genau so beschrieben. Warum dieses Verfahren auf
Maschinen keine Anwendung finden soll, ist deshalb nicht nachvollziehbar.

Insgesamt liegt der Fokus der neuen Maschinenprodukteverordnung klar auf der
Kinstlichen Intelligenz (KI) und der Cybersecurity, wobei die Anforderungen de
facto auch heute schon durch die Maschinenrichtlinie 2006/42/EG abgedeckt
sind. An einigen Stellen ist aber eine Klarstellung sinnvoll. Auch kénnte es
sinnvoll sein, die Bereitstellung von Updates zu konkretisieren bzw. in einem
separaten Rechtsakt zu regeln.

Anderung der Dual Use - Verordnung

Die Anhange | und IV der Dual Use - Verordnung (EU) 2021/821 werden durch
die Delegierte Verordnung (EU) 2022/1 wie folgt geandert:

Anhang | erhélt die Fassung des Anhangs | der Delegierten Verordnung (EU)
2022/1.

Anhang IV erhélt die Fassung des Anhangs Il der Delegierten Verordnung (EU)
2022/1.

Elektronische Gebrauchsanweisungen fir
Medizinprodukte

Die Bereitstellung von Gebrauchsanweisungen fur einige Medizinprodukte in
elektronischer Form statt in Papierform kann von Vorteil sein. Umweltbelastung
kann dadurch vermieden und die Kosten flr die Medizinprodukteindustrie
kénnen verringert werden, wahrend gleichzeitig das Sicherheitsniveau
beibehalten oder angehoben wird.
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In der Verordnung (EU) Nr. 207/2012 Uber elektronische Gebrauchsanweisungen
flr Medizinprodukte wurden Bedingungen festgelegt, unter denen
Gebrauchsanweisungen fur Medizinprodukte, die unter die Richtlinien
90/385/EWG Uber aktive implantierbare medizinische Gerate und 93/42/EWG
Uber Medizinprodukte fallen, in elektronischer Form anstatt in Papierform zur
Verfligung gestellt werden kénnen. Die beiden Richtlinien wurden aufgehoben
und durch die Verordnung (EU) 2017/745 ersetzt. Die Vorschriften hinsichtlich
elektronischer Gebrauchsanweisungen mussen daher an die neuen
Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 und an die technischen
Entwicklungen auf diesem Gebiet angepasst werden.

Die Mdglichkeit, Gebrauchsanweisungen in elektronischer Form statt in
Papierform zur Verfigung zu stellen, wird auf bestimmte Medizinprodukte und
Zubehor beschrankt, die zu einer Verwendung unter spezifischen Bedingungen
bestimmt sind. Aus Grunden der Sicherheit und Effizienz bekommen die Nutzer
immer die Moglichkeit, auf Anforderung die Gebrauchsanweisungen auf Papier
zu erhalten.

Um potenzielle Gefahren so weit wie mdglich auszuschlieBen, muss der
Hersteller anhand einer besonderen Risikobewertung feststellen, ob es sinnvoll
ist, die Gebrauchsanweisungen in elektronischer Form statt in Papierform
bereitzustellen.

Schlussfolgerungen zu den besten verfiigbaren
Techniken (BVT) fur GroRfeuerungsanlagen

BVT-Schlussfolgerungen dienen als Referenzdokumente flr die Festlegung der
Genehmigungsauflagen fur unter Kapitel Il der Richtlinie 2010/75/EU Uber
Industrieemissionen fallende Anlagen. Die zustandigen Behdrden mussen
Emissionsgrenzwerte festsetzen, die gewahrleisten, dass die Emissionen unter
normalen Betriebsbedingungen nicht Uber den mit den besten verfugbaren
Techniken assoziierten Emissionswerten gemaR den Beschlissen tUber BVT-
Schlussfolgerungen liegen.

Mit dem Beschluss der Kommission vom 16. Mai 2011 zur Einrichtung eines
Forums flr den Informationsaustausch gemaf Artikel 13 der Richtlinie
2010/75/EU wurde ein Forum eingesetzt, dem Vertreter der Mitgliedstaaten, der
betreffenden Industriezweige und von Nichtregierungsorganisationen, die sich
fir den Umweltschutz einsetzen, angehoren. Dieses Forum legte der
Kommission am 20. Oktober 2016 eine Stellungnahme zu dem vorgeschlagenen
Inhalt des BVT-Merkblatts fir GroRfeuerungsanlagen vor.

Die wichtigsten Elemente des BVT-Merkblatts wurden seinerzeit mit dem
Durchfuhrungsbeschluss (EU) 2017/1442 als BVT-Schlussfolgerungen gebilligt.
Mit seinem Urteil vom 27. Januar 2021 erklarte das Gericht den
Durchfuhrungsbeschluss (EU) 2017/1442 allerdings fur nichtig. Gleichzeitig hat
das Gericht angeordnet, dass die Wirkungen des Durchfihrungsbeschlusses (EU)
2017/1442 aufrechtzuerhalten sind, bis ein neuer Rechtsakt in Kraft getreten ist.
Die Frist dafur darf [angstens 12 Monate betragen. Zwar hat die Kommission
Rechtsmittel gegen das Urteil eingelegt, diese Rechtsmittel haben aber keine
aufschiebende Wirkung. Daher war es erforderlich, einen neuen
Durchfuhrungsbeschluss (Durchfihrungsbeschluss (EU) 2021/2326) zu erlassen,
um dem Urteil nachzukommen und die wirksame und vollstandige Umsetzung
der Richtlinie 2010/75/EU sicherzustellen, bevor das Urteil des Gerichtshofs zu
dem Widerspruch der Kommission verkindet wird.

Empfehlung zu den Methoden fiir die Berechnung des
UmweltfuBabdrucks

Die Methoden fur die Berechnung des UmweltfuBabdrucks von Produkten und
Organisationen ermoglichen es Unternehmen, ihre Umweltleistung zu messen
und offenzulegen und sich somit auf der Grundlage zuverlassiger
Umweltinformationen dem Wettbewerb auf dem Markt zu stellen. Sie enthalten
detaillierte Anweisungen, wie die Umweltauswirkungen von Produkten und
Organisationen zu modellieren und zu berechnen sind. Die Methoden fiur die
Berechnung des Umweltfuabdrucks stitzen sich auf international anerkannte



Verfahren, Indikatoren und Regeln.

Diese Berechnungsmethoden sind in der Vergangenheit in folgenden Punkten
weiterentwickelt worden:

¢ Anwendung des Grundsatzes der Wesentlichkeit (,Handeln, wo es wirklich
darauf ankommt”),

e Festlegung einer Benchmark, die dem UmweltfuRabdruckprofil der
durchschnittlichen Produktion auf dem Markt entspricht,

e Einigungen Uber die Modellierung von Schlusselaspekten in den Bereichen
Klimawandel, Strom, Verkehr, Infrastruktur und Ausristung, Verpackung,
Ende der Lebensdauer und Landwirtschaft,

e Einbeziehung von Normierung und Gewichtung,

o Leitlinien Uber die Einbeziehung von Biodiversitat als zusatzliche
Umweltinformation,

e Verbesserung einiger Folgenabschatzungsmethoden mit besonderem
Schwerpunkt auf toxizitatsbezogenen Methoden (Humantoxizitat -
kanzerogene Wirkungen; Humantoxizitat - nicht kanzerogene Wirkungen;
Okotoxizitat SiBwasser, Wassernutzung, Flachennutzung, Ressourcen und
Feinstaub),

e Festlegung von Charakterisierungsfaktoren auf der Grundlage von REACH-
Daten und

¢ ein Leitfaden fur mit dem UmweltfuBabdruck konforme Datensatze.

Die Ergebnisse der Pilotphase sind in die Empfehlung (EU) 2021/2279
eingeflossen. Die Empfehlung (EU) 2021/2279 ist an die Mitgliedstaaten sowie
an private und offentliche Organisationen gerichtet, die die Umweltleistung
entlang des gesamten Lebenswegs ihrer Produkte bzw. ihrer Organisation
messen oder messen wollen und/oder die Informationen Uber diese
Umweltleistung entlang des Lebenswegs gegentber privaten, 6ffentlichen und
zivilgesellschaftlichen Interessentragern in der EU offenlegen oder offenlegen
wollen.

Leitfaden zu Verbrauchergeschaften veroffentlicht

Die Kommission hat drei Leitfaden Uber Geschafte mit Verbrauchern
veroffentlicht:

e Leitlinien zur Auslegung und Anwendung der Richtlinie 2011/83/EU des
Europaischen Parlaments und des Rates Uber die Rechte der Verbraucher
(Amtsblatt C 525 vom 29. Dezember 2021)

e Leitlinien zur Auslegung und Anwendung der Richtlinie 2005/29/EG des
Europaischen Parlaments und des Rates Uber unlautere
Geschaftspraktiken von Unternehmen gegenuber Verbrauchern im
Binnenmarkt (Amtsblatt C 526 vom 29. Dezember 2021)

e Leitlinien zur Auslegung und Anwendung von Artikel 6a der Richtlinie
98/6/EG des Europaischen Parlaments und des Rates Uber den Schutz der
Verbraucher bei der Angabe der Preise der ihnen angebotenen Erzeugnisse
(Amtsblatt C 526 vom 29. Dezember 2021)

Berichtigung der Verordnung (EU) 2019/1009 uber
Diingeprodukte

Die Verordnung (EU) 2019/1009 Uber Dingeprodukte wurde berichtigt. Auf Seite
37, Anhang | Teil | Nummer 1 Buchstabe C Ziffer || Buchstabe a muss es anstatt:

,a)

Anorganisches Einndhrstoff-Dingemittel”

heiBen:

»a)

Anorganisches Einndhrstoff-Spurennédhrstoff-Dingemittel”

Auf Seite 44, Anhang | Teil Il unter PFC 1(C): ANORGANISCHES DUNGEMITTEL in
Nummer 2 muss es anstatt:



die Anforderung erftillen, dass in einem anorganischen Dingemittel enthaltene
Krankheitserreger dtirfen die in der folgenden Tabelle aufgefihrten Grenzwerten
nicht dberschreiten:”

heisen:

die Anforderung erftillen, dass in einem anorganischen Dingemittel enthaltene
Krankheitserreger die in der folgenden Tabelle aufgefihrten Grenzwerte nicht
liberschreiten dtirfen:”

Und auf Seite 78, Anhang | Teil Il unter PFC 1(C)(II)(A) in der Uberschrift muss es
anstatt:

L, PFC 1(C)(I1)(A): ANORGANISCHES EINNAHRSTOFF-DUNGEMITTEL“
heilBen:

L, PFC 1(C)(Il)(a): ANORGANISCHES EINNAHRSTOFF-SPURENNAHRSTOFF-
DUNGEMITTEL

Anderung der REACH-Verordnung

Anhang XVII der REACH-Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 wird durch die
Verordnung (EU) 2021/2204 vom 13. Dezember 2021 um einige Eintrage
erganzt.

Verordnung uber die Bewertung von
Gesundheitstechnologien veroffentlicht

Zu den Gesundheitstechnologien zahlen Arzneimittel, MaBnahmen zur
Pravention von Krankheiten sowie Diagnose- und Behandlungsverfahren, aber
auch Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika.

Die Bewertung von Gesundheitstechnologien (Health Technology Assessment
,HTA") ist ein wissenschaftlicher evidenzbasierter Prozess, mit dessen Hilfe
zustandige Behdrden die relative Wirksamkeit neuer oder bestehender
Gesundheitstechnologien bestimmen kdénnen. Im Zentrum der HTA steht
insbesondere der Mehrwert, den eine Gesundheitstechnologie im Vergleich zu
anderen neuen oder zu den bestehenden Gesundheitstechnologien bietet.

Die HTA kann je nach Gesundheitssystem klinische wie auch nichtklinische
Aspekte einer Gesundheitstechnologie umfassen. Dazu wurden neun Bereiche
ermittelt, unter deren Heranziehung Gesundheitstechnologien bewertet werden.
Von diesen neun Bereichen sind vier dem klinischen und finf dem
nichtklinischen Bereich zuzuordnen. Die vier klinischen Bewertungsbereiche
umfassen die Feststellung eines gesundheitlichen Problems und die Ermittlung
bestehender Gesundheitstechnologie, die Prafung der technischen
Eigenschaften der zu bewertenden Gesundheitstechnologie, ihre relative
Sicherheit und ihre relative klinische Wirksamkeit. Die funf nichtklinischen
Bewertungsbereiche erstrecken sich auf die Kostenabschatzung und die
wirtschaftliche Bewertung einer Gesundheitstechnologie sowie ihre ethischen,
organisatorischen, sozialen und rechtlichen Aspekte.

Durch die jetzt veroffentlichte

Verordnung (EU) 2021/2282 des Européischen Parlaments und des Rates vom
15. Dezember 2021 lber die Bewertung von Gesundheitstechnologien und zur
Anderung der Richtlinie 2011/24/EU

wird Folgendes festgelegt:

e Ein Unterstutzungsrahmen sowie Verfahren fur die Zusammenarbeit von
Mitgliedstaaten im Bereich Gesundheitstechnologien auf Unionsebene.

e Ein Mechanismus, der festlegt, dass alle fir die gemeinsame klinische
Bewertung von Gesundheitstechnologien erforderlichen Informationen,
Daten, Analysen und sonstigen Nachweise vom Entwickler der
Gesundheitstechnologie nur einmal auf Unionsebene vorgelegt werden.



¢ Gemeinsame Vorschriften und Methoden flur die gemeinsame klinische
Bewertung von Gesundheitstechnologien.

Die Verordnung berlhrt nicht die Zustandigkeit der Mitgliedstaaten,
Schlussfolgerungen uber die relative Wirksamkeit von Gesundheitstechnologien
zu ziehen oder Entscheidungen Uber den Einsatz einer Gesundheitstechnologie
in ihrem spezifischen nationalen Gesundheitskontext zu treffen. Sie greift nicht
in die ausschlieBliche einzelstaatliche Zustandigkeit der Mitgliedstaaten,
einschlieBlich der Zustandigkeit fir Entscheidungen Uber die Preisgestaltung
und Erstattung, ein und berUhrt keinerlei Zustandigkeiten, die die Verwaltung
und die Organisation des Gesundheitswesens durch die Mitgliedstaaten, die
medizinische Versorgung oder die Zuweisung der dafur bereitgestellten Mittel,
betreffen.
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Entwurfe technischer Vorschriften in Europa

In allen europaischen Mitgliedstaaten werden stéandig technische Vorschriften
erarbeitet bzw. Uberarbeitet. Die eine oder andere technische Vorschrift kdnnte
dabei auch fur Sie als Leser unseres Newsletters interessant sein. Unter
anderem liegen aus dem letzten Monat im Moment folgende neue technische
Vorschriften als Entwurf vor:

Danemark:

e Anordnung Uber den Einbau von technischen Hilfsmitteln (Notifizierung
2021/0878/DK - B20)

Die Verordnung schreibt vor, dass technische Hilfsmittel so gestaltet sein
mussen, dass sie in Bezug auf Sicherheit und Gesundheitsschutz véllig
sicher sind und mit vollem Vertrauen in Sicherheit und Gesundheitsschutz
verwendet werden kénnen. Daruber hinaus sind fur die Gestaltung der
technischen Hilfsmittel einige spezifischere Sicherheitsanforderungen
festgelegt.

Die Verordnung betrifft die Gestaltung von technischen Hilfsmitteln,
einschlieBlich der Kennzeichnung, sowie die Gebrauchsanweisung, die
Prifung und das Inverkehrbringen. Unter technischen Hilfsmitteln sind zu
verstehen: Maschinen, Behalter, Apparate, Leitern, Gertste, Werkzeuge,


https://academy.globalnorm.de/product-compliance-veranstaltung/events/lehrgang-product-compliance-officer-pco-gemaess-iso-iec-17024-april22-berlin/?mtm_campaign=CE-NL

Gerate, Anlagen und sonstige Arbeitsmittel, auch fir den Transport und die
Lagerung, und Teile dieser technischen Hilfsmittel sowie vorgefertigte
Konstruktionen und alle anderen hergestellten Gegenstande, die dazu
bestimmt sind, mit anderen Gegenstanden eine fertige Einheit zu bilden.

Technische Hilfsmittel, die unter die Harmonisierungsrechtsvorschriften
des Europaischen Parlaments und des Rates (vollstandige Harmonisierung)
fallen, werden von der Verordnung nicht erfasst.

Neben rein nationalen Vorschriften enthalt der Erlass Vorschriften der §§ 2,
11-13, 17-21, 23-31 und 34-42, die die Bestimmungen der Richtlinie
2009/104/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16.
September 2009 Uber Mindestvorschriften fur Sicherheit und
Gesundheitsschutz bei der Benutzung von Arbeitsmitteln durch
Arbeitnehmer bei der Arbeit vollstandig oder teilweise umsetzen (zweite
Einzelrichtlinie im Sinne von Artikel 16 Absatz 1 der Richtlinie
89/391/EWG).

Die Verordnung schreibt vor, dass technische Hilfsmittel so gestaltet sein
mussen, dass sie in Bezug auf Sicherheit und Gesundheitsschutz véllig
sicher sind und mit vollem Vertrauen in Sicherheit und Gesundheitsschutz
verwendet werden kénnen. Darlber hinaus sind fur die Gestaltung der
technischen Hilfsmittel einige spezifischere Sicherheitsanforderungen
festgelegt.

Polen:

« Verordnung des Ministers fiir Entwicklung und Technologie zur Anderung
der Verordnung Uber die rechtliche messtechnische Kontrolle von
Messgeraten (Notifizierung 2021/0881/PL - 110)

¢ Verordnung des Ministers fiir Entwicklung und Technologie zur Anderung
der Verordnung Uber die rechtliche messtechnische Kontrolle von
Messgeraten (Notifizierung 2021/0868/PL - 110)

Vorgeschlagene Anderung:

o es dem Antragsteller zu ermdglichen, eine Erklarung abzugeben, aus
der hervorgeht, dass Dokumente, die ein Geschaftsgeheimnis
darstellen kénnen, nicht zur Verfigung gestellt werden durfen;

o Software spielt eine wichtige Rolle bei der Gestaltung von
Messgeraten. In vielen Fallen ist es notwendig, im Besitz bestimmter
Softwareinformationen zu sein, um die Einhaltung der Anforderungen
der einschlagigen technischen Vorschriften zu beurteilen.
Gleichzeitig unterliegt Software einer systematischen
technologischen Entwicklung und Veranderung. Es ist daher
erforderlich, die Bestimmungen Uber die Dokumentation mit einer
Messgeratsoftware zu prazisieren, damit die Behérden die fur die
Bewertung der Anforderungen erforderlichen Informationen erhalten
und dem Antragsteller kein UbermaRiger Dokumentationsaufwand im
Zusammenhang mit der Software auferlegt wird.

o es den Antragstellern zu ermdglichen, einen Antrag auf rechtliche
Validierung nicht nur mit den urspriinglichen
Validierungsbescheinigungen, sondern auch mit Kopien davon zu
erganzen; es sei darauf hingewiesen, dass diese Anderung eine
rechtmaBige Verwendung eines bestimmten Messgerats innerhalb
der Geltungsdauer seiner Rechtsguiltigkeit ermdglicht, sofern ein
Antrag auf Verlangerung gestellt wird.

o die Ausweitung des Umfangs des Austauschs von Messgeraten von
einer Kontrollprobe auf sekundare Messgerate im Rahmen des durch
ein statistisches Verfahren durchgefihrten
Wiedervalidierungsverfahrens soll die Erstellung einer
Kontrollstichprobe ermdglichen und folglich die Annahme eines
statistischen Validierungsantrags, bei dem der Zugang zum
Messgerat eingeschrankt ist, z. B. in Ermangelung des Benutzers
eines bestimmten Messgerats, ermdglichen.

o die Prazisierung der Nomenklatur flir Messsysteme zur
kontinuierlichen und dynamischen Messung von Flissigkeiten mit



Ausnahme von Wasser ist darauf zurickzufiihren, dass bei
Messsystemen flr FlUssigkeiten bei extremen Temperaturen die
obere Temperaturgrenze einer Fllssigkeit nicht festgelegt wird (im
Bereich der negativen Temperaturen, bei anderen FlUssigkeiten als
Kryogen). Ein besonderer Fall einer Flussigkeit (flissiges Gas unter
Druck) mit Temperaturparametern, die denen des vorgeschlagenen
Wortlauts entsprechen, d. h. Flissigkeiten unter -10 °C, ist
Flissigerdgas (LNG). Mit der vorgeschlagenen Anderung wird
sichergestellt, dass alle LNG-Anlagen sowie KryoflUssigkeitssysteme
einheitlich behandelt werden.

Wahrend der zweijahrigen Anwendungsperiode der Verordnung des Ministers fur
Unternehmertum und Technologie vom 22. Marz 2019 Uber die rechtliche
messtechnische Kontrolle von Messgeraten (Gesetzblatt Nr. 759) sind Probleme
aufgetreten, die behoben werden mussen. Diese betreffen:

1) Sicherung von Informationen und Daten, die ein Geschaftsgeheimnis
darstellen kénnen;

2) Klarung der technischen und bautechnischen Dokumentation zur
Beschreibung der Software, die im Antrag auf Genehmigung des Typs eines
Messgerats enthalten ist;

3) Moglichkeit fur die Antragsteller, ihre Antrage auf rechtliche Validierung durch
Kopien von Validierungsbescheinigungen anstelle der Originalzertifikate zu
erganzen;

4) Ausweitung des Umfangs des Austauschs von Messgeraten von einer
Kontrollprobe auf sekundare Messgerate im Rahmen des durch eine statistische
Methode durchgefiihrten Wiedervalidierungsverfahrens;

5) Prazisierung der Nomenklatur fur Messsysteme zur kontinuierlichen und
dynamischen Messung von FlUssigkeiten mit Ausnahme von Wasser, die
sicherstellen soll, dass alle LNG-Anlagen sowie kryogene FlUssigkeitsanlagen
einheitlich behandelt werden;

6) Ausarbeitung und Gesetzesanderungen, Verbesserung der Lesbarkeit und
Klarheit der Verordnung.

Rumanien

e Technische Regelung RO-IR AT-01 fur Funkschnittstellen fir Funkanlagen,
die im Sende- oder Sende-/Empfangsmodus betrieben werden, in Bandern,
die dem Amateurfunkdienst zugewiesen sind (Notifizierung 2021/0859/RO
- V10T)

e Technische Regelung RO-IR AT-02 fur Funkschnittstellen fir Funkanlagen,
die im Sende- oder Sende-/Empfangsmodus betrieben werden, in Bandern,
die dem Amateurfunkdienst zugewiesen sind (Notifizierung 2021/0860/RO
- V10T)

Diese technische Vorschrift enthalt Anforderungen an die freigestellte
Nutzung von Funkfrequenzen fur Funkendeinrichtungen, die im Sende-
oder Sende-/Empfangsbetrieb betrieben werden, nur unter der Kontrolle
eines Kommunikationsnetzes in Frequenzen, die dem Amateurfunkdienst
zugewiesen werden, und berticksichtigt insbesondere die Einhaltung der
Bestimmungen des Artikels 3 Absatz 2 und der Artikel 6 bis 8 der Richtlinie
2014/53/EU.

Diese technische Vorschrift schliet die Verpflichtung fur Funkanlagen, die
auf dem rumanischen Markt in Verkehr gebracht oder bereitgestellt
werden, nicht aus, um der Richtlinie 2014/53/EU nachzukommen.

Die Tatigkeit im Amateurfunkdienst ist nur Personen gestattet, die Inhaber
einer Amateurfunklizenz sind und ihren Wohnsitz oder Wohnsitz in
Rumanien haben. Der Wohnsitz muss durch einen Personalausweis oder
durch ein Dokument nachgewiesen werden, das den Aufenthalt oder den
Wohnsitz im Hoheitsgebiet Rumaniens bescheinigt.



Die Amateurfunklizenz gewahrt das Recht, die Funkbander zu nutzen, die
dem Satellitenamateurfunkdienst gemaR den Bedingungen der jeweiligen
Genehmigungsklasse zugewiesen wurden, indem ein Rufzeichen
zugewiesen wird.

Der auslandische Funkamateur, der Uber eine gleichwertige CEPT-, CEPT-
Novice- oder CEPT-Zulassungsberechtigung verfugt, kann auf der
Grundlage der im Herkunftsland erteilten Genehmigung einen
Amateurfunksender im Hoheitsgebiet Rumaniens betreiben.

Die Anforderungen an Funkendgerate, die im Sende- oder Sende-
/Empfangsmodus betrieben werden, ausschlieBlich unter der Kontrolle
eines Kommunikationsnetzes, in Frequenzen, die dem Amateurdienst
gemall dem Beschluss Nr. 245 von 2017 des Prasidenten der ANCOM Uber
die Regelung des Amateurdienstes zugewiesen wurden, missen
eingehalten werden.

Fur die Zwecke dieser technischen Vorschrift bedeutet Nichteinmischung
und Nichtschutz, dass funktechnische Stérungen von
Funkkommunikationsdiensten nicht zulassig sind und dass diese Gerate
nicht vor Stérungen durch Funkkommunikationsdienste geschitzt werden
kénnen.

Entwurf eines Beschlusses zur Genehmigung der Norm zum gesetzlichen
Messwesen NML 034-22 ,Gaschromatographen” (Notifizierung
2021/0852/RO - 110)

Das Vorhaben bezieht sich auf die von Gaschromatographen zu
erflllenden Anforderungen, damit sie der gesetzlichen messtechnischen
Kontrolle in Rumanien unterzogen werden kénnen, die mittels
Modellzulassung, erster messtechnischer oder regelmafiger Verifikation
oder messtechnischer Verifikation nach Reparatur durchgefihrt wird.

Das Vorhaben legt die von der Gaschromatographie zu erfillenden
Anforderungen fest, damit sie der gesetzlichen messtechnischen Kontrolle
in Rumanien unterzogen werden kénnen, die mittels Modellzulassung,
erster messtechnischer oder regelmaRiger Verifikation oder
messtechnischer Verifikation nach Reparatur durchgefihrt wird.

Sie ist derzeit in der Vorschrift zum gesetzlichen Messwesen 034-05
,Gaschromatographen und Flissigchromatographen” enthalten, die durch
die Verordnung Nr. 117 vom 14. Juni 2005 des Generaldirektors des
rumanischen Buros fur gesetzliches Messwesens genehmigt wurde und
deren Bestimmungen nicht mehr den Bestimmungen der Vorschrift Gber
die MessgroRen des in Rumanien gehandelten Erdgases entsprechen und
die durch die Verordnung Nr. 62/24.06.2008 des Prasidenten der
nationalen Energieregulierungsbehorde in der spater geanderten und
erganzten Fassung genehmigt wurde.

Daher ist es notwendig, den Gesetzesentwurf zur Messtechnik NML 034-22
,Gaschromatographen” voranzubringen.

Entwurf einer amtlichen Liste der Messgerate, die der gesetzlichen
messtechnischen Kontrolle unterliegen L. O. — 2022 (Notifizierung
2021/0841/RO - 110)

Das Vorhaben bezieht sich auf die Messgerate, die der gesetzlichen
messtechnischen Kontrolle in Rumanien unterliegen. Das Vorhaben legt
die Methoden der gesetzlichen messtechnischen Kontrolle fur alle
Messgerateklassen (Modellzulassung, erste messtechnische Verifikation,
regelmaRige Verifikation oder messtechnische Verifikation nach
Reparatur/Modifikation) und die Intervalle fur die Durchfihrung der
gesetzlichen messtechnischen Kontrolle mittels regelmaRiger
messtechnischer Verifikation fest. Fur Messungen im 6ffentlichen
Interesse, bei denen Messinstrumente verwendet werden, die der
gesetzlichen messtechnischen Kontrolle unterliegen, werden die
Messinstrumente genau beschrieben. Die zugehoérige amtliche Liste LO —



2012 der Messgerate ist derzeit in Kraft. Aufgrund des auch im Bereich der
Messgerate erzielten technischen Fortschritts war die Anderung der
amtlichen Liste LO — 2012 notwendig.
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Entwirfe technischer Vorschriften in den WTO-
Landern

Auch auBerhalb der Europaischen Union gibt es standig neue technische
Vorschriften, die fur den Export von Bedeutung sind. Soweit es dabei die WTO-
Lander betrifft, nennen wir lhnen hier aus unserer Sicht einige wichtige geplante
Anderungen.

Agypten:

Ministerialerlass Nr. 221 /2021 (2 Seiten, auf Arabisch) zur EinfUhrung der
agyptischen Norm ES 1109 "Zuschlagstoffe fur Beton" (Notifizierung
G/TBT/N/EGY/310)

Ministerialerlass Nr. 223 /2021 zur Einfihrung der agyptischen Norm ES 1401
"Porenbetonsteine - Anforderungen" (Notifizierung G/TBT/N/EGY/311)

Ministerialerlass Nr. 221 /2021 zur Einfuhrung der agyptischen Norm ES 8441
"Okodesign-Anforderungen fiir die Energieeffizienz von
Wasserpumpen" (Notifizierung G/TBT/N/EGY/312)

Armenien:

Anderungsentwiirfe Ne 3 zur Technischen Vorschrift der Zollunion "Uber die
Sicherheit von Spielzeug" (CU TR 008/2011) (Notifizierung G/TBT/N/ARM/88)

Brasilien:

EntschlieBung - RDC Nummer 579, 25. November 2021 (Medizinprodukte)
(Notifizierung G/TBT/N/BRA/1286)

China:

Nationale Norm der P.R.C., Handschutz - Schutzhandschuhe gegen Chemikalien
und Mikroorganismen (Notifizierung G/TBT/N/CHN/1641)

Nationale Norm der P.R.C., Ortsfeste Wasserversorgungsanlagen fur den
Brandschutz - Teil 4: Gasbetriebene ortsfeste Wasserversorgungsanlagen flr

den Brandschutz (Notifizierung G/TBT/N/CHN/1642)

Nationale Norm der P.R.C., Automatische Sprinkleranlage - Teil 4:
Trockenrohrventile und Beschleuniger (Notifizierung G/TBT/N/CHN/1643)

Nationale Norm der P.R.C., Persdnliche Absturzschutzausristung - Mitlaufendes
Auffanggerat mit starrer Verankerungsleine (Notifizierung G/TBT/N/CHN/1645)

Nationale Norm der P.R.C., Persodnliche Absturzschutzausristung -
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Hohensicherungsgerat (Notifizierung G/TBT/N/CHN/1646)

Nationale Normen der P.R.C., Zuldssige Mindestwerte der Energieeffizienz und
Energieeffizienzklassen fir Tauchmotorpumpen (Notifizierung
G/TBT/N/CHN/1647)

Nationale Norm der P.R.C., Technische Anforderungen flir grofRe
Dampfsterilisatoren (Notifizierung G/TBT/N/CHN/1648)

GroBbritannien:

Gesetzentwurf Uber Produktsicherheit und Telekommunikationsinfrastruktur
(Notifizierung G/TBT/N/GBR/44)

Die Bauproduktenverordnung 2022 (Notifizierung G/TBT/N/GBR/45)
Jamaica:

Standard-Spezifikation fur Portlandzement (normal und schnell hartend)
(Notifizierung G/TBT/N/JAM/106)

Standard-Spezifikation fur gemischte hydraulische Zemente (Notifizierung
G/TBT/N/JAM/107)

Kanada:

Bekanntmachung einer Absichtserklarung - Konsultation zu vorgeschlagenen
Anderungen der Verordnungen iiber Schadlingsbekampfungsmittel
(Ultraviolettstrahlung emittierende Gerate und Ozon erzeugende Gerate)
(Notifizierung G/TBT/N/CAN/656)

Konsultation der RSS-102 SPR-002, Ausgabe 2 (Notifizierung G/TBT/N/CAN/660)
Kenia:

DEAS 1065-2:2021, Flachenbundige Abschlisse aus Holz mit massivem Kern -
Festlegungen - Teil 2: Spanplatten und Hartholz-Deckschichten, Erste Ausgabe
(Notifizierung G/TBT/N/KEN/1178)

DEAS 1066-2:2021, Flachenblndige Tur- und Fensterladen aus Holz -
Festlegungen flr zellulare und hohle Tur- und Fensterladen - Teil 2: Spanplatten
und Hartholz-Deckschichten, Erste Ausgabe (Notifizierung G/TBT/N/KEN/1179)

DEAS 1067:2021, Allgemeine Holzturverschlisse - Spezifikation, Erste Ausgabe
(Notifizierung G/TBT/N/KEN/1180)

DEAS1068:2021, Turverschllsse aus Holz - Prufverfahren, Erste Ausgabe
(Notifizierung G/TBT/N/KEN/1181)

DEAS 1066-1:2021, Flachenbtindige Holzfensterladen aus Zellulose und
Hohlkammern - Festlegungen - Teil 1: Deckschichten aus Sperrholz, Erste
Ausgabe (Notifizierung G/TBT/N/KEN/1182)

Korea:

Technische Regeln fur Elektro- und Telekommunikationsgerate und -
komponenten : Leuchten - Teil 2-21: Besondere Anforderungen - Seilzugleuchten
(KC 60598-2-21) (Notifizierung G/TBT/N/KOR/1012)

Technische Regeln fir elektrische und telekommunikative Produkte und
Komponenten: LED-Lampen mit eingebautem Vorschaltgerat fur allgemeine
Beleuchtungszwecke (KC 10023) (Notifizierung G/TBT/N/KOR/1013)

Technische Regeln fur elektrische und telekommunikative Produkte und
Komponenten : LED-Lampe flr die Nachristung von Leuchtstofflampen -
interner Konvertertyp (KC 10025) (Notifizierung G/TBT/N/KOR/1014)



Technische Regeln fir elektrische und telekommunikative Produkte und
Komponenten : Leuchten - Teil 2-1: Besondere Anforderungen - Ortsfeste
Leuchten fur allgemeine Zwecke (KC 60598-2-1) (Notifizierung
G/TBT/N/KOR/1015)

Technische Regeln fir elektrische und telekommunikative Produkte und
Komponenten : Leuchten - Teil 2-2: Besondere Anforderungen -
Deckeneinbauleuchten (KC 60598-2-2) (Notifizierung G/TBT/N/KOR/1016)

Technische Regeln fur elektrische und telekommunikative Produkte und
Komponenten : Leuchten - Teil 2-4: Besondere Anforderungen -
Ortsveranderliche Leuchten fur allgemeine Zwecke (KC 60598-2-4) (Notifizierung
G/TBT/N/KOR/1017)

Technische Regeln fir elektrische und telekommunikative Produkte und
Komponenten : Leuchten - Teil 2-5: Besondere Anforderungen - Flutlichtleuchten
(KC 60598-2-5) (Notifizierung G/TBT/N/KOR/1018)

Technische Regeln fur Elektro- und Telekommunikationsgerate und -
komponenten: Leuchten - Teil 2-20: Besondere Anforderungen - Lichterketten
(KC 60598-2-20) (Notifizierung G/TBT/N/KOR/1019)

Technische Regeln fur Elektro- und Telekommunikationsgerate und -
komponenten: Verschiedene Lampenfassungen - Teil 2-22: Besondere
Anforderungen - Steckverbinder fir LED-Module (KC 60838-2-2) (Notifizierung
G/TBT/N/KOR/1020)

Technische Regeln fur Elektro- und Telekommunikationsgerate und -
komponenten: Zusatzgerate fur Lampen - Startgerate (auBer Glimmstarter) -
Leistungsanforderungen (KC 60927) (Notifizierung G/TBT/N/KOR/1021)

Technische Regeln fir Elektro- und Telekommunikationsgerate und -
komponenten: AC- und/oder DC-gespeiste elektronische Vorschaltgerate fur
rohrenformige Leuchtstofflampen - Leistungsanforderungen (KC 60929)
(Notifizierung G/TBT/N/KOR/1022)

Technische Regeln fir elektrische und telekommunikative Produkte und
Komponenten : Leuchtstofflampen mit eingebautem Vorschaltgerat fur
allgemeine Beleuchtungszwecke - Sicherheitsanforderungen (KC 60968)
(Notifizierung G/TBT/N/KOR/1023)

Technische Regeln fir elektrische und telekommunikative Produkte und
Komponenten : Betriebsgerate fur Lampen - Teil 1: Allgemeine und
Sicherheitsanforderungen (KC 61347-1) (Notifizierung G/TBT/N/KOR/1024)

Technische Regeln fir Elektro- und Telekommunikationsgerate und -
komponenten: Betriebsgerate fir Lampen - Teil 2-9: Besondere Anforderungen
an elektromagnetische Betriebsgerate fur Entladungslampen (ausgenommen
Leuchtstofflampen) (KC 61347-2-9) (Notifizierung G/TBT/N/KOR/1025)

Technische Regeln fir elektrische und Telekommunikationsprodukte und
Komponenten : Gerate fur Lampen - Teil 2-12: Besondere Anforderungen an:
Gleichstrom- oder wechselstromversorgte elektronische Vorschaltgerate fur
Entladungslampen (ausgenommen Leuchtstofflampen) (KC 61347-2-12)
(Notifizierung G/TBT/N/KOR/1026)

Technische Regeln fur elektrische und Telekommunikationsprodukte und
Komponenten : Lampenbetriebsgerate - Teil 2-13: Besondere Anforderungen fir:
Gleichstrom- oder wechselstromversorgte Betriebsgerate fur LED-Module (KC
61347-2-13) (Notifizierung G/TBT/N/KOR/1027)

Technische Regeln fir elektrische und telekommunikative Produkte und
Komponenten: LED-Module fur die Allgemeinbeleuchtung -
Sicherheitsspezifikationen (KC 62031) (Notifizierung G/TBT/N/KOR/1028)

Technische Regeln fur elektrische und telekommunikative Produkte und
Komponenten: Technische Regeln flr elektrische Gerate fir den Hausgebrauch



und ahnliche Zwecke - Sicherheit, Teil 1: Allgemeine Anforderungen (KC 60335-
1) (Notifizierung G/TBT/N/KOR/1029)

Technische Regeln fir Elektro- und Telekommunikationsprodukte und
Komponenten : Technische Regeln fur elektrische Gerate fir den Hausgebrauch
und ahnliche Zwecke - Sicherheit, Teil 2-6: Besondere Anforderungen flr
ortsfeste Kochherde, Kochfelder, Backdfen und éhnliche Gerate (KC 60335-2-6)
(Notifizierung G/TBT/N/KOR/1030)

Technische Regeln fur Elektro- und Telekommunikationsprodukte und
Komponenten : Anderung der Technischen Vorschriften fiir elektrische Gerate
fir den Hausgebrauch und ahnliche Zwecke - Sicherheit, Teil 2-15: Besondere
Anforderungen flir Gerate zum Erwarmen von FlUssigkeiten (KC 60335-2-15)
(Notifizierung G/TBT/N/KOR/1031)

Technische Regeln fir Elektro- und Telekommunikationsprodukte und
Komponenten : Technische Regeln fur elektrische Gerate fir den Hausgebrauch
und ahnliche Zwecke - Sicherheit, Teil 2-21: Besondere Anforderungen fir
Warmwasserbereiter (KC 60335-2-21) (Notifizierung G/TBT/N/KOR/1031)
(Notifizierung G/TBT/N/KOR/1032)

Technische Regeln fur Elektro- und Telekommunikationsprodukte und
Komponenten : Technische Regeln flir elektrische Gerate fir den Hausgebrauch
und ahnliche Zwecke - Sicherheit, Teil 2-24: Besondere Anforderungen fur
Kihlgerate, Speiseeisgerate und Eisbereiter (KC 60335-2-24) (Notifizierung
G/TBT/N/KOR/1033)

Technische Regeln fur Elektro- und Telekommunikationsprodukte und
Komponenten : Technische Regeln flr elektrische Gerate fir den Hausgebrauch
und ahnliche Zwecke - Sicherheit, Teil 2-25: Besondere Anforderungen an
Mikrowellenherde, einschlieBlich kombinierter Mikrowellenherde (KC 60335-2-
25) (Notifizierung G/TBT/N/KOR/1034)

Technische Regeln fur Elektro- und Telekommunikationsprodukte und
Komponenten : Technische Regeln fir elektrische Gerate fir den Hausgebrauch
und ahnliche Zwecke - Sicherheit, Teil 2-31: Besondere Anforderungen fur
Dunstabzugshauben und andere Kochdunstabzige (KC 60335-2-31)
(Notifizierung G/TBT/N/KOR/1035)

Technische Regeln fur Elektro- und Telekommunikationsprodukte und
Komponenten : Technische Regeln flir elektrische Gerate fir den Hausgebrauch
und ahnliche Zwecke - Sicherheit, Teil 2-35: Besondere Anforderungen flr
Durchlauferhitzer (KC 60335-2-35) (Notifizierung G/TBT/N/KOR/1036)

Technische Regeln fur Elektro- und Telekommunikationsprodukte und
Komponenten : Technische Regeln flir elektrische Gerate fir den Hausgebrauch
und ahnliche Zwecke - Sicherheit, Teil 2-43 : Besondere Anforderungen fur
Waschetrockner und Handtuchhalter (KC 60335-2-43) (KC 60335-2-35)
(Notifizierung G/TBT/N/KOR/1037)

Technische Regeln fir Elektro- und Telekommunikationsprodukte und
Komponenten : Technische Regeln fur elektrische Gerate fir den Hausgebrauch
und ahnliche Zwecke - Sicherheit, Teil 2-58: Besondere Anforderungen fur
elektrische Geschirrspilmaschinen fur den gewerblichen Gebrauch (KC 60335-2-
58) (Notifizierung G/TBT/N/KOR/1038)

Technische Regeln fur Elektro- und Telekommunikationsprodukte und
Komponenten : Technische Regeln flir elektrische Gerate fir den Hausgebrauch
und ahnliche Zwecke - Sicherheit, Teil 2-60: Besondere Anforderungen fur
Whirlwannen und Whirlpools (KC 60335-2-60) (Notifizierung G/TBT/N/KOR/1039)

Technische Regeln fur Elektro- und Telekommunikationsprodukte und
Komponenten : Technische Vorschriften flr elektrische Gerate fir den
Hausgebrauch und ahnliche Zwecke - Sicherheit, Teil 2-70: Besondere
Anforderungen fir Melkmaschinen (KC 60335-2-70) (Notifizierung
G/TBT/N/KOR/1040)



Technische Regeln fur Elektro- und Telekommunikationsprodukte und
Komponenten : Technische Regeln fir elektrische Gerate fir den Hausgebrauch
und ahnliche Zwecke - Sicherheit, Teil 2-71: Besondere Anforderungen an
elektrische Heizgerate fur Zucht und Aufzucht von Tieren (KC 60335-2-71)
(Notifizierung G/TBT/N/KOR/1041)

Technische Regeln fur Elektro- und Telekommunikationsprodukte und
Komponenten : Technische Regeln flr elektrische Gerate fir den Hausgebrauch
und ahnliche Zwecke - Sicherheit, Teil 2-79: Besondere Anforderungen flr
Hochdruckreiniger und Dampfreiniger (KC 60335-2-79) (Notifizierung
G/TBT/N/KOR/1042)

Technische Regeln fir Elektro- und Telekommunikationsprodukte und
Komponenten : Technische Regeln flur elektrische Gerate fir den Hausgebrauch
und ahnliche Zwecke - Sicherheit, Teil 2-82:Besondere Anforderungen fur
Dienstleistungs- und Unterhaltungsautomaten (KC 60335-2-82) (Notifizierung
G/TBT/N/KOR/1043)

Technische Regeln fur Elektro- und Telekommunikationsprodukte und
Komponenten : Technische Vorschriften fur elektrische Gerate fir den
Hausgebrauch und ahnliche Zwecke - Sicherheit, Teil 2-102: Besondere
Anforderungen fir Gas-, Ol- und Festbrennstoffgerate mit elektrischen
Anschlissen (KC 60335-2-102) (Notifizierung G/TBT/N/KOR/1044)

Entwurf einer Uberarbeitung der Kriterien fiir die Sicherheitsiiberpriifung von
elektrischen Geraten zur personlichen Mobilitat (Notifizierung
G/TBT/N/KOR/1045)

Ein Entwurf zur Uberarbeitung der Kriterien fiir die Konformitatserklarung des
Lieferanten flr das Kickboard fir Kinder (Notifizierung G/TBT/N/KOR/1046)

Nicaragua:

Nicaraguanische verbindliche technische Norm (NTON)/Zentralamerikanische
technische Vorschrift (RTCA) Nr. 23.01.80:21: Elektrische Produkte. Split-
Klimagerate mit freiem Durchfluss, kanalfreie Klimagerate. Spezifikationen zur
Energieeffizienz (Notifizierung G/TBT/N/NIC/170)

Panama:

Zentralamerikanische technische Vorschrift (RTCA) Nr. 23.01.80:21: Elektrische
Produkte. Split-Klimagerate mit freiem Durchfluss, kanalfreie Klimagerate.
Spezifikationen zur Energieeffizienz (Notifizierung G/TBT/N/PAN/116)

Russland:

Anderungsentwiirfe Ne 3 zur technischen Vorschrift der Zollunion "Uber die
Sicherheit von Spielzeug" (Notifizierung G/TBT/N/RUS/126)

Tirkei:

Entwurf eines Kommuniqués zu den Okodesign-Anforderungen an
Festbrennstoffkessel (2015/1189/EU) (SGM:2021/...) (Notifizierung
G/TBT/N/TUR/190)

Entwurf einer Mitteilung Uber die Okodesign-Anforderungen an lokale
Raumheizgerate (2015/1188/EU) (Sgm:2021/...) (Notifizierung G/TBT/N/TUR/191)

Entwurf einer Mitteilung Uber die Energieetikettierung von Festbrennstoffkesseln
und Kesselpaketen mit Festbrennstoffkessel, Zusatzheizungen,
Temperaturreglern und Solaranlagen (2015/1187/EU) (SGM: 2021/...)
(Notifizierung G/TBT/N/TUR/192)

Entwurf eines Kommuniqués Uber die Energiekennzeichnung von lokalen
Raumheizgeraten (2015/1186/EU) (SGM:2021/...) (Notifizierung
G/TBT/N/TUR/193)



Entwurf eines Kommuniqués zu den Okodesign-Anforderungen an lokale
Festbrennstoff-Raumheizgerate (2015/1185/EU) (SGM:2021/...) (Notifizierung
G/TBT/N/TUR/194)

Ukraine:

Entwurf einer EntschlieBung des Ministerkabinetts der Ukraine "Zur Anderung
des Anhangs 2 der technischen Vorschrift Gber die Sicherheit von Spielzeug"
(Notifizierung G/TBT/N/UKR/211)

EntschlieRungsentwurf des Ministerkabinetts der Ukraine "Uber die Anderung
bestimmter EntschlieBungen des Ministerkabinetts der Ukraine" (Notifizierung
G/TBT/N/UKR/212)

Vereinigte Staaten:

Programm zur Energieeinsparung: Testverfahren fur luftgekUhlte, dreiphasige,
kleine gewerbliche Paket-Klimaanlagen und Heizgerate mit einer Kihlleistung
von weniger als 65.000 Btu/h und luftgekuhlte, dreiphasige Klimaanlagen und
Warmepumpen mit variablem Kaltemittelfluss und einer Kihlleistung von
weniger als 65.000 Btu/h (Notifizierung G/TBT/N/USA/1811)

Programm zur Energieeinsparung: Testverfahren fur VRF-Multisplit-Systeme
(Notifizierung G/TBT/N/USA/1812)

Programm zur Energieeinsparung: Testverfahren fir Umwalzpumpen
(Notifizierung G/TBT/N/USA/1815)

Programm zur Energieeinsparung: Testverfahren fur Geschirrsptulmaschinen
(Notifizierung G/TBT/N/USA/1817)

Anmerkung:
Da die aufgefiihrten technischen Vorschriften nicht in deutscher Sprache

verfugbar sind, handelt es sich bei den unten genannten deutschsprachigen
Titeln nicht um amtliche Titel oder Bezeichnungen, sondern ausschlielSlich um
nichtamtliche Ubersetzungen. Flir die Richtigkeit der Ubersetzung bzw. der Titel
oder der Bezeichnungen wird keine Gewahr tibernommen.

Anzeige
Neues aus der Welt der Normen

Neue Verzeichnisse harmonisierter Normen
(Quelle: Globalnorm GmbH; http://www.globalnorm.de)

Zu den folgenden Harmonisierungsrechtsvorschriften wurden im Vergleich zur
letzten CE-Newsletter-Ausgabe neue Fundstellen harmonisierter Normen per
Durchfuhrungsbeschlisse im Amtsblatt der Europaischen Union verdéffentlicht:

e Spielzeugrichtlinie 2009/48/EG

e Druckgeraterichtlinie 2014/68/EU

¢ Niederspannungsrichtlinie 2014/35/EU

e Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745

Hinweis: Die EU-Kommission hat die zentrale Website zu den harmonisierten
Normen neugestaltet: https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-
standards/harmonised-standards_en

Es ist dabei zu beachten, dass die spezifischen Seiten zu den jeweiligen EU-
Richtlinien und EU-Verordnungen nicht aktuell sind (so z. B. unten zur
Druckgeraterichtlinie), so dass im Einzelfall immer das EU-Amtsblatt die
mafigebliche Fundstelle darstellt. Insofern helfen die konsolidierten Excel-
Tabellen nur bedingt, da sie zeitlich hinterherhinken. Insofern mussen sich die
Anwender selbst behelfen oder Giber die Einflihrung einschlagig bekannter
Normendatenbanken Uberlegungen anstellen.


http://www.globalnorm.de/
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards_en

Hinweis: Aktuell hat die EU ein Server-Problem und somit sind die
informative Listen zu den harmonisierten Normen derzeit nicht
erreichbar.

Spielzeugrichtlinie 2009/48/EG
(Quelle: Globalnorm GmbH; http://www.globalnorm.de)

Am 16.11.2021 wurde der Durchfihrungsbeschluss (EU) 2021/1992 (ABI. L 405,
S. 14) veroffentlicht und trat am 16.11.2021 in Kraft. Der
Durchfuhrungsbeschluss (EU) 2021/867 wird aufgehoben. Artikel 1 des
Durchfuhrungsbeschlusses (EU) 2021/867 gilt jedoch weiterhin flr die
Fundstellen der harmonisierten Normen flr Spielzeug zur Unterstitzung der
Richtlinie 2009/48/EG, die in Anhang Il des vorliegenden Beschlusses aufgefihrt
sind, bis zu den in diesem Anhang festgelegten Zeitpunkten.

Ferner gilt Artikel 1 des Durchfiihrungsbeschlusses (EU) 2019/1728 weiterhin fir
die Fundstellen der harmonisierten Normen fur Spielzeug zur Unterstiutzung der
Richtlinie 2009/48/EG, die in Anhang Ill des vorliegenden Beschlusses aufgefihrt
sind, bis zu den in diesem Anhang festgelegten Zeitpunkten.
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-
standards/toy-safety_en

Druckgeraterichtlinie 2014/68/EU
(Quelle: Globalnorm GmbH; http://www.globalnorm.de)

Am 21.12.2021 wurde der Durchfliihrungsbeschluss (EU) 2021/2272 (ABI. L 457,
S. 10) verodffentlicht und trat am 21.12.2021 in Kraft. Der
Durchfuhrungsbeschluss (EU) 2019/1616 wird wie folgt umfangreich geandert:

1. Anhang | wird gemaR Anhang | des vorliegenden Beschlusses geandert.
Die Eintrage 7, 8, 9 10 werden zum 21. Juni 2023 aus dem Amtsblatt
gestrichen.

2. Anhang Il wird gemaf8 Anhang Il des vorliegenden Beschlusses geandert.

https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-
standards/pressure-equipment_en

Niederspannungsrichtlinie 2014/35/EU

(Quelle: Globalnorm GmbH; http://www.globalnorm.de)

Am 21.12.2021 wurde der Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2021/2273 (ABI. L 457,
S. 15) veroffentlicht und trat am 21.12.2021 in Kraft. Hiermit werden der
Anhange | und Il im Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2019/1956 umfangreich
geandert. Die Nummern Zeilen 2a, 29 und 33a im Anhang | werden zum 21. Juni
2023 aus dem Amtsblatt geldscht.

https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-
standards/low-voltage-lvd_en

Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745

(Quelle: Globalnorm GmbH; http://www.globalnorm.de )

Am 05.01.2022 wurde der Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2022/6 (ABI. L 1, S. 11)
veroffentlicht und trat am 05.01.2022 in Kraft. Der Anhang des
Durchfuhrungsbeschlusses (EU) 2021/1182 wird gemalt dem Anhang des
vorliegenden Beschlusses geandert.

Erganzt werden folgende Normen, allerdings fehlt immer noch ein groer Teil
harmonisierter Normen:

EN I1SO 10993-9:2021
EN ISO 10993-12:2021
EN ISO 11737-1:2018
EN I1SO 13408-6:2021
EN I1SO 13485:2016
EN ISO 14160:2021

ouU kA wWwNE


http://www.globalnorm.de/
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/toy-safety_en
http://www.globalnorm.de/
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/pressure-equipment_en
http://www.globalnorm.de/
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/low-voltage-lvd_en
http://www.globalnorm.de/

7. ENISO 15223-1:2021
8. ENISO 17664-1:2021
9. EN IEC 60601-2-83:2020

https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-
standards/medical-devices_en

Verordnung (EU) 2017/746 uber In-vitro-Diagnostika
(Quelle: Globalnorm GmbH; http://www.globalnorm.de)

Am 07.01.2022 wurde der Durchfuhrungsbeschluss (EU) 2022/15 (ABI. L 4, S.
16) veroffentlicht und trat am 07.01.2022 in Kraft. Der Anhang des
Durchfuhrungsbeschlusses (EU) 2021/1195 wird gemal dem Anhang des
vorliegenden Beschlusses geandert.

Erganzt werden folgende Normen, allerdings fehlt immer noch ein groBer Teil
harmonisierter Normen:

EN ISO 11737-1:2018, EN ISO 11737-1:2018/A1:2021
EN ISO 13408-6:2021

EN ISO 13485:2016, EN I1SO 13485:2016/A11:2021
EN ISO 15223-1:2021

EN ISO 17511:2021
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Hinweis: Fir die Normanwender bietet die Firma Globalnorm eine entsprechende
komfortable Losung, um diese Informationen in einer Datenbank nachvollziehen
zu kénnen. Insbesondere die Vorganger-/Nachfolgerbeziehungen sowie die
Tagesaktualitat sind hier die Anwendervorteile
(https.//standards.globalnorm.de/normenmanagementsystem-globalnorm.html).

Aktuelles von der AuBenwirtschaft

Es liegen keine aktuellen Meldungen vor.

Produktsicherheit und Produkthaftung - Seminar zum europaischen und
deutschen Produkthaftungsrecht

Termin: 21.02.2022
Veranstalter: DEKRA Akademie GmbH
Ort: Koln

Mehr Infos: https://wis.ihk.de/nc/seminar-kurs/produktsicherheit-und-
produkthaftung-seminar-zum-europaeischen-und-deutschen-
produkthaftungsrecht-1.html

Normative Anforderungen an die Validierung gemat EN ISO 13849-2
Termin: 17.02.2022 von 09.00 Uhr bis 13.00 Uhr - Live-Online-Seminar
Veranstalter: tec.nicum academy

Mehr Infos: http://www.tecnicum.com/academy/

Anmeldung: per Mail mdahm@tecnicum.com oder telefonisch +49 202 6474 864

CE-Dokumentationsbevollmachtigter und Technische Dokumentation

Termin: 30.03.2022
Veranstalter: TUV Nord Akademie
Ort: Bissendorf (OS)


https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/medical-devices_en
http://www.globalnorm.de/
https://standards.globalnorm.de/normenmanagementsystem-globalnorm.html
https://wis.ihk.de/nc/seminar-kurs/produktsicherheit-und-produkthaftung-seminar-zum-europaeischen-und-deutschen-produkthaftungsrecht-1.html
http://www.tecnicum.com/academy/
mailto:mdahm@tecnicum.com

Mehr Infos: https://ingacademy.de/CE-Dokumentationsbevollmaechtigter-und-
Technische-Dokumentation-2f2

lhre Rolle als CE-Beauftragter fiir Maschinen und Anlagen

Termin: 31.3. - 01.04.2022
Veranstalter: VDI Wissensforum
Ort: Frankfurt am Maim

Mehr Infos: https://www.vdi-wissensforum.de/weiterbildung-maschinenbau/ce-
beauftragter/

CE-Stellenmarkt

Der Stellenmarkt fir Spezialisten

Finden Sie hier aktuelle Stellenangebote rund um den Bereich CE-
Kennzeichnung und technische Dokumentation sowie Herstellung von
Sicherheitsbauteilen oder anderen Produkten rund um die Produktsicherheit.

Anzeige

Product Compliance Manager

) #RCOSSeso

Asseso AG
Hamburg

CE-Koordinator (m/w/d) Harro

Hofliger

Harro Hofliger Verpackungsmaschinen
GmbH
Allmersbach im Tal

Priifingenieur (m/w/d) /

Priuftechniker (m/w/d) far

Elektromagnetische CSA -
Vertraglichkeit (EMV) GROUP

CSA Group Bayern GmbH
StraRkirchen bei Straubing, Plattling

Priifingenieur Low Voltage (m/w/d)

IPH Institut "Pruffeld fUr elektrische CES I

Hochleistungstechnik” GmbH -
Berlin Shaping a Better Energy Future

Entwicklungsingenieur funktionale
Sicherheit vollautomatisierter
Messsysteme (m/w/x)


https://ingacademy.de/CE-Dokumentationsbevollmaechtigter-und-Technische-Dokumentation-2f2
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https://www.ce-richtlinien.eu/ce-stellenmarkt/product-compliance-manager-m-w-d/
https://www.ce-richtlinien.eu/ce-stellenmarkt/harro-hoefliger-ce-koordinator-m-w-d/
https://www.ce-richtlinien.eu/ce-stellenmarkt/harro-hoefliger-ce-koordinator-m-w-d//
https://www.stepstone.de/5/index.cfm?event=offerView.dspOfferInline&offerid=7821910&cid=partner_cerichtlinien___SP
https://www.stepstone.de/5/index.cfm?event=offerView.dspOfferInline&offerid=7821910&cid=partner_cerichtlinien___SP
https://www.stepstone.de/5/index.cfm?event=offerView.dspOfferInline&offerid=7810178&cid=partner_cerichtlinien___SP
https://www.stepstone.de/5/index.cfm?event=offerView.dspOfferInline&offerid=7810178&cid=partner_cerichtlinien___SP
https://www.stepstone.de/5/index.cfm?event=offerView.dspOfferInline&offerid=7262962&cid=partner_cerichtlinien___SP

ZEISS
Jena

Mehr Jobs z.B. bei GEA, Bosch, Ulrich medical, Freudenberg, Oswald Iden
Engineering u.a. unter www.ce-richtlinien.eu/ce-stellenmarkt/.

Anderungen auf der Homepage

Folgende Punkte wurden unter www.ce-richtlinien.eu neu aufgenommen oder
aktualisiert:

e Durchfuhrungsbeschluss (EU) 2021/1992 der Kommission vom 15.
November 2021 Uber die harmonisierten Normen flur Spielzeug zur
Unterstltzung der Richtlinie 2009/48/EG des Europaischen Parlaments und
des Rates (Spielzeugrichtlinie)

e Durchfuhrungsbeschluss (EU) 2021/2172 der Kommission vom 8.
Dezember 2021 zur Anderung des Durchfiihrungsbeschlusses (EU)
2019/919 hinsichtlich harmonisierter Normen fur
Abwasseraufbereitungssysteme, elektrisch angetriebene Bilgepumpen, das
Hersteller-Schild und die maximale Zuladung kleiner Wasserfahrzeuge
(Sportbooterichtlinie)

e Durchfihrungsbeschluss (EU) 2021/2272 der Kommission vom 20.
Dezember 2021 zur Anderung des Durchfithrungsbeschlusses (EU)
2019/1616 hinsichtlich der harmonisierten Normen fir nahtlose und
geschweilte Stahlrohre, Schmiedestlicke aus Stahl fur Druckbehalter bei
hoher Temperatur und mit hoher Dehngrenze, unbefeuerte Druckbehalter
und Fahrzeugbetankungsgerate fur Erdgasfahrzeuge
(Druckgeraterichtlinie)

e Durchfihrungsbeschluss (EU) 2021/2273 der Kommission vom 20.
Dezember 2021 zur Anderung des Durchfithrungsbeschlusses (EU)
2019/1956 hinsichtlich harmonisierter Normen flr Lasereinrichtungen,
elektrische Leistungsantriebssysteme mit einstellbarer Drehzahl,
Leistungshalbleiter-Umrichtersysteme und -betriebsmittel, Leuchten,
Niederspannungsschaltgerate, unterbrechungsfreie
Stromversorgungssysteme (USV) und bestimmte andere elektrische
Betriebsmittel zur Verwendung innerhalb bestimmter Spannungsgrenzen
(Niederspannungsrichtlinie)

e Durchfuhrungsbeschluss (EU) 2022/6 der Kommission vom 4. Januar 2022
zur Anderung des Durchfiihrungsbeschlusses (EU) 2021/1182 in Bezug auf
harmonisierte Normen fur die biologische Beurteilung von
Medizinprodukten, die Sterilisation von Produkten fur die
Gesundheitsfursorge, die aseptische Herstellung von Produkten fir die
Gesundheitsflirsorge, Qualitatsmanagementsysteme, zu verwendende
Symbole mit durch den Hersteller bereitgestellten Informationen, die
Aufbereitung von Produkten flr die Gesundheitsflirsorge und
Lichttherapiegerate flr den Hausgebrauch (Verordnung Uber
Medizinprodukte)

e Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2022/15 der Kommission vom 6. Januar 2022
zur Anderung des Durchfiihrungsbeschlusses (EU) 2021/1195 hinsichtlich
harmonisierter Normen fur die Sterilisation von Produkten fur die
Gesundheitsfluirsorge, die aseptische Herstellung von Produkten fir die
Gesundheitsflrsorge, Qualitatsmanagementsysteme, zu verwendende
Symbole mit durch den Hersteller bereitgestellten Informationen sowie
Anforderungen an die Ermittlung metrologischer Rickfuhrbarkeit von
Werten, die Kalibratoren, Richtigkeitskontrollmaterialien und
Humanproben zugeordnet sind (Verordnung tber In-vitro-Diagnostika)

e Durchfuhrungsverordnung (EU) 2021/2226 der Kommission vom 14.
Dezember 2021 mit Durchfihrungsbestimmungen zur Verordnung (EU)
2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates hinsichtlich
elektronischer Gebrauchsanweisungen fur Medizinprodukte (Verordnung
Uber Medizinprodukte)

o Gesetz Uber explosionsgefahrliche Stoffe (Sprengstoffgesetz - SprengG)
(Richtlinie Gber Explosivstoffe fur zivile Zwecke)

e Berichtigung der Verordnung (EU) 2019/1009 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 5. Juni 2019 mit Vorschriften fur die
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Bereitstellung von EU-Diingeprodukten auf dem Markt und zur Anderung
der Verordnungen (EG) Nr. 1069/2009 und (EG) Nr. 1107/2009 sowie zur
Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 2003/2003
(Dungeprodukteverordnung)

e Leitlinien zur Auslegung und Anwendung von Artikel 6a der Richtlinie
98/6/EG des Europaischen Parlaments und des Rates Uber den Schutz der
Verbraucher bei der Angabe der Preise der ihnen angebotenen Erzeugnisse
(Produktsicherheitsrichtlinie)

o Leitlinien zur Auslegung und Anwendung der Richtlinie 2005/29/EG des
Europaischen Parlaments und des Rates Uber unlautere
Geschaftspraktiken von Unternehmen gegeniber Verbrauchern im
Binnenmarkt (Produktsicherheitsrichtlinie)

e Leitlinien zur Auslegung und Anwendung der Richtlinie 2011/83/EU des
Europaischen Parlaments und des Rates Uber die Rechte der Verbraucher
(Produktsicherheitsrichtlinie)

Praxistipps

Explosionsschutz: FAQs zur Elektrostatik
(Quelle: Deutsche Gesetzliche Unfallversicherung www.dguv.de)

Elektrostatische Aufladung nimmt beim Explosionsschutz eine zentrale Rolle ein.
AuBerdem gibt es dazu bei den betroffenen Unternehmen immer wieder
zahlreiche offene Fragen.

Die Deutsche Gesetzliche Unfallversicherung halt auf ihrer Internetseite eine
sehr umfangreiche Fragen- und Antwortensammlung rund um die Elektrostatik
fUr die Nutzer ihres Internetangebots bereit.

Link zu den FAQs: https://www.dguv.de/fb-
rci/sachgebiete/explosion/fag/index.jsp

Arbeits- und Wegeunfallgeschehen
(Quelle: Deutsche Gesetzliche Unfallversicherung www.dguv.de)

Die Zahlen des Berichtsjahres 2020 stehen unter dem mafgeblichen Einfluss der
COVID-19-Pandemie. In der Ubersicht der DGUV (iber das Unfallgeschehen sind
die Auswirkungen dieser Sondersituation deutlich zu erkennen.

e Im Bereich der Unfallversicherung der gewerblichen Wirtschaft und der
Unfallversicherung der offentlichen Hand ereigneten sich 2020 insgesamt
760.492 meldepflichtige Arbeitsunfalle, die eine Arbeitsunfahigkeit von
mehr als drei Tagen oder den Tod zur Folge hatten, das sind 12,74 %
weniger als im Vorjahr. Das Arbeitsunfallrisiko je 1.000 Vollarbeiter ist mit
einem Wert von 18,45 um 12,02 % gesunken.

e Im Jahr 2020 waren 13.227 schwere Arbeitsunfalle zu verzeichnen, bei
denen es zur Zahlung einer Rente oder eines Sterbegelds gekommen ist.
Damit ist das Risiko je 1.000 Vollarbeiter, einen schweren Arbeitsunfall zu
erleiden, von 0,322 im Vorjahr auf 0,321 im Jahr 2020 um 0,2 % gesunken.
Bei den todlichen Arbeitsunfallen ist gegentiber dem Vorjahr eine
Abnahme um 98 Falle auf 399 Todesfalle zu verzeichnen.

e Bei den 152.823 meldepflichtigen Wegeunfallen in der gewerblichen
Wirtschaft und bei den Unfallversicherungstragern der 6ffentlichen Hand
ist das Unfallrisiko je 1.000 Versicherungsverhaltnisse mit 3,05 gegenuber
3,61 im Vorjahr um 15,4 % gesunken.

e Beiden 4.413 neuen Wegeunfallrenten ist das Unfallrisiko je 1.000
Versicherungsverhaltnisse von 0,089 im Vorjahr auf 0,088 im Jahr 2020
leicht gesunken (-1,4 %). Die Zahl der todlichen Wegeunfalle ist von 309
auf 238 stark zurtckgegangen.

Link zur Ubersicht des Unfallgeschehens: https://www.dguv.de/de/zahlen-
fakten/au-wu-geschehen/index.jsp
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Bei technischen Problemen: technik@ce-richtlinien.eu
Anzeigenverkauf: anzeigen@ce-richtlinien.eu

Werbung schalten
https://www.ce-richtlinien.eu/mediadaten

CE-Partner

Dienstleister rund um den Bereich der CE-Kennzeichnung, Produktsicherheit und
der technischen Dokumentation.

https://www.ce-richtlinien.eu/ce-partner/
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