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Normen

Die Anwendung technischer Normen
bei der Produktzertifizierung

Alfred Christen

Technische Normen bilden die
Grundlage fiir die Produktzertifi-
zierung sowie fiir die Akkreditie-
rung aller in den Zertifizierungs-
prozess eingeschalteten Stellen.
Die verschiedenen Funktionen
des Zertifizierungsvorgangs
werden beschrieben und einige
Probleme bei der Konformitats-
prufung aufgezeigt. Abschlies-
send wird auf die besondere
Bedeutung der technischen Nor-
men in internationalen Abkom-
men lber die gegenseitige Aner-
kennung von Priifergebnissen
und Konformitdtsnachweisen
hingewiesen.

Les normes techniques sont la
base de la certification des pro-
duits et de I’accréditation de
tous les organismes qui agissent
dans la normalisation internatio-
nale. On décrit les diverses pro-
cédures de certification et met
en évidence quelques problemes
apparaissant lors des essais de
conformité. Enfin, on rappelle
I'importance particuliere des
normes techniques dans les
accords internationaux sur la
reconnaissance réciproque des
résultats des essais et les
preuves de conformité.
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Technische Normen haben zum
Ziel, den jeweiligen Stand der Technik
festzuhalten. Im Vordergrund stehen
dabei Aspekte wie Sicherheit, Qualitit,
Zuverlassigkeit und Rationalisierung.
Normung ist heute auch weitgehend
eine staatsentlastende Tatigkeit. Be-
sonders deutlich wird dies in der Ent-
schliessung des Rates der Europa-
ischen Gemeinschaften iliber eine neue
Konzeption auf dem Gebiet der tech-
nischen Harmonisierung und der Nor-
mung, dem sog. New Approach. Durch
den Verweis auf technische Normen in
Gesetzen, Richtlinien, Verordnungen,
Vorschriften und Vertridgen werden sie
in ein politisch und rechtlich abge-
stiitztes System eingebunden [1]. Da-
mit sollen und kdnnen EG-Richtlinien
und nationale Gesetze von techni-
schen Details weitgehend freigehalten
werden. Dieser Grundsatz wird auch
in der Schweiz befolgt.

Technische Normen kdénnen den je-
weiligen Stand der Technik nur als
Momentaufnahme festhalten; sie sind
einer dauernden Verdnderung unter-
worfen. Die immer rascher aufeinan-
derfolgenden Technologiespriinge be-
stimmen das Tempo der Normenar-
beit, welches nur durch internationale
Zusammenarbeit eingehalten werden
kann. Die Angleichung (Harmonisie-
rung) der nationalen Normen ist des-
halb unabdingbar geworden. Dadurch
verliert die nationale Normung an
Souveranitdt, und die immer kiirzer
werdenden Beratungsfristen erfordern
rechtzeitige Mitarbeit und schnelles
Handeln in internationalem Rahmen.

Normung ist auch eine Manage-
mentaufgabe. Die Einflussnahme bei
der Normung bringt fir die Unterneh-
men Wettbewerbsvorteile, weil damit
die Ziele von Normung und Produk-
teentwicklung friithzeitig aufeinander
abgestimmt werden konnen. Zudem
muss die Anwendung der technischen

Normen bei der Entwicklung neuer
Produkte geplant und durchgesetzt
werden; Normenkonformitit ist heute
Voraussetzung fiir die Markt- und Ver-
kehrsfihigkeit von Waren und Dienst-
leistungen [2].

Zertifizierung und
Akkreditierung

Produktezertifizierung

Vorerst ist klarzustellen, dass nicht
nur Produkte, sondern auch Personen,
Systeme und Dienstleistungen zertifi-
ziert werden konnen. Der vorliegende
Beitrag beschridnkt sich auf die Dar-
stellung der Tétigkeiten und Probleme
bei der Zertifizierung von elektrotech-
nischen Produkten, wie sie die Priif-
stelle Ziirich des SEV im Rahmen ihrer
Tatigkeit als die anerkannte Priif- und
Zertifizierungsstelle der Schweiz fiir
elektrotechnische Erzeugnisse auf na-
tionaler und internationaler Ebene zu
bewiltigen hat. Zertifiziert (beschei-
nigt) wird bei der Produktzertifizie-
rung die Normenkonformitit von Er-
zeugnissen, d.h. die Erfiillung aller An-
forderungen einer technischen Norm.

Bei der Produktzertifizierung (pro-
duct certification) werden folgende
Funktionen oder Taitigkeiten unter-
schieden:

- Konformititspriifung (testing)

- Uberwachung (inspection)

- eigentliche Zertifizierung (certifi-

cation)

Akkreditierung

Die Funktionen der Produktzertifi-
zierung konnen in einer einzigen of-
fentlich-rechtlichen oder privaten In-
stitution zusammengefasst oder auf
verschiedene Stellen verteilt sein.
Wichtig ist, dass alle am Zertifizie-
rungsprozess beteiligten Stellen ihrer-
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Produktzertifizierung

seits bestimmten Anforderungen ent-
sprechen, die in speziellen Basis-Nor-
men festgelegt worden sind. Durch
eine formelle Anerkennung solcher
Stellen, d.h. durch die sog. Akkreditie-
rung, welche ebenfalls in Basis-Nor-
men geregelt ist, wird dies offiziell be-
stitigt. In Europa sind heute die An-
forderungen an  Priif-, Uberwa-
chungs-, Zertifizierungs- und Akkredi-
tierungsstellen in der Normenserie EN
45000, und die Anforderungen an
Qualitdtssicherungssysteme in  der
Normenserie EN 29 000 zusammenge-
fasst. Fiir die Begriffsbestimmungen
wird im ibrigen auf den ISO/IEC
Guide 2, 1986, verwiesen [3].

Konformitéitspriifung

Bei der Konformitédtspriifung wird
festgestellt, ob ein bestimmtes Erzeug-
nis in allen Punkten den Anforderun-
gen der zugehdrigen Produktnorm ent-
spricht. Die Produktnormen enthalten
Anforderungen, Priifbestimmungen
und Erlduterungen. Nicht jede Anfor-
derung ist mit einer zugehorigen Priif-
bestimmung versehen. Oftmals erfoigt
die Beurteilung visuell (by inspection).
Generell ist festzuhalten, dass die
Konformitétspriifung nicht nur in rein
physikalischen Labormessungen be-
steht, sondern immer zu einer Gesamt-
beurteilung des Erzeugnisses, welche
auch nicht direkt messbare Kriterien
einschliesst, fiihren soll. Dabei kon-
nen, je nach Zielrichtung der Norm,
einzelne Kriterien wie Sicherheit, Qua-
litdt, Zuverladssigkeit oder andere aus-
schlaggebend sein. Nach erfolgreich
verlaufener Priifung werden die Er-
gebnisse in einem Priifbericht (Test-
Report) zusammengefasst. Dieser bie-
tet die Basis fiir die eigentliche Zertifi-
zierung, d.h. fiir das Ausstellen des
Konformititszertifikats. Nachfolgend
werden einige Probleme beschrieben,
denen eine international titige Priif-
und Zertifizierungsstelle bei der An-
wendung von technischen Normen be-
gegnet.

Interpretationsprobleme

Obwohl bei der Ausarbeitung von
technischen Normen immer versucht
wird, einen Konsens iliber die zu for-
mulierenden  Anforderungen und
Priifbestimmungen zu erreichen, ge-
lingt dies nicht in allen Féllen. Oft
kann eine Einigung (vor allem auf in-
ternationaler Ebene) nur in Form
eines Kompromisses erzielt werden.
Dadurch entstehen Unsicherheiten bei

der Priifung und bei der Beurteilung
der Priifergebnisse; die Priifstellen ha-
ben die Normen zu interpretieren. Da
es aber fiir die gegenseitige Anerken-
nung von Priifergebnissen und deren
Austausch iiber die Landesgrenzen
hinaus unerlésslich ist, den Interpreta-
tionsspielraum der Priifstellen einzu-
schrinken, ist man dazu ibergegan-
gen, die Normenwerke zu verfeinern.
Fiir eine bestimmte Produktegruppe
sind in einer Grundnorm (Teil 1) alle
fiir diese Gruppe giiltigen allgemeinen
Anforderungen zusammengefasst; die
spezifischen Anforderungen an die
einzelnen Typen der Gruppe werden
in separaten Teilen (Detailnormen,
sog. Teile 2) behandelt. Man nimmt
dabei allerdings in Kauf, dass die Nor-
menwerke immer umfangreicher wer-
den. Eine weitere Massnahme zur ein-
heitlichen Anwendung und Interpreta-
tion der technischen Normen ist die
Diskussion aufgetretener Probleme in
internationalen  Priifstellenkomitees.
Die dabei getroffenen Interpretations-
entscheide werden systematisch ge-
sammelt und tragen in der Folge zu
einer einheitlichen Prifpraxis bei.

Informations- und
Ausbildungsprobleme

Bedingt durch den laufend grosser
werdenden Umfang der technischen
Normen und vor allem durch die in
immer kiirzeren Intervallen erfolgen-
den Revisionen und Neuauflagen wird
die Information und Schulung des
Personals von Priifstellen immer auf-
wendiger und schwieriger. Die rasche
technologische Entwicklung bringt es
zudem mit sich, dass Erzeugnisse auf
den Markt kommen, bevor entspre-
chende technische Normen fertig erar-
beitet sind. Die Normenerstellung
hinkt hinter der technischen Entwick-
lung nach. Fehlen fiir neue Produkte
die Normen, so miissen die Priifstellen
in Anlehnung an Normen dhnlicher
Produkte oder nach eigenem Ermessen
priifen. Unsicherheiten bei der Prii-
fung solcher Produkte sind die Folge.
Die Priifstellen begegnen diesen Pro-
blemen mit einem intensiven Erfah-
rungsaustausch auf Expertenebene
und freiwilligen Vergleichsversuchen
(Interlaboratory Test Comparison
Scheme).

Technische Probleme

Konventionelle Priifmethoden bie-
ten auch nach kurzer Einfiithrungszeit
fir die Prifstellen kaum Probleme.

Anders verhdlt es sich mit neuen Priif-
verfahren unter Einsatz von modernen
Mitteln (Priifcomputer, neue Messver-
fahren, Roboter usw.). Die Beschaf-
fung von Priifeinrichtungen ist zudem
oft problematisch, weil bei den relativ
kleinen Stiickzahlen fiir solche Gerite
kein Markt besteht und diese Einrich-
tungen demnach oft in der Priifstelle
selbst hergestellt oder entworfen wer-
den miissen. Die kostspieligen, rasch
wechselnden Investitionen (Normen-
anderungen!) verursachen hohe Priif-
kosten und beeinflussen, speziell bei
Kleinserien, die Gesamtkosten von
Produkten.

Uberwachung und
(eigentliche) Zertifizierung

Im Verlauf eines Zertifizierungspro-
zesses konnen - abhdngig von den Be-
stimmungen des einschldgigen Zertifi-
zierungssystems - gewisse Uberwa-
chungsarbeiten notwendig werden. So
kann z.B. gefordert werden, dass der
Hersteller eines zu zertifizierenden
Produkts iiber ein definiertes Quali-
tétssicherungssystem und iber eigene
Priifkapazitaten verfligt. Insbesonde-
re, wenn die Konformititsprifung
teilweise oder vollstindig an den Her-
steller delegiert ist, missen dessen
Priiftatigkeit und die Priifergebnisse
durch die Zertifizierungsstelle durch
regelmissige Kontrollen iiberwacht
werden (z.B. Supervised Manufactu-
rers Testing SMT).

Die Funktion der eigentlichen Zerti-
fizierung besteht darin, dass die Zertifi-
zierungsstelle sich Gewissheit dariiber
verschafft, dass ein bestimmtes Pro-
dukt mit einer definierten technischen
Norm vollstdndig libereinstimmt und
alle anderen Bedingungen des Zertifi-
zierungssystems eingehalten sind, und
dass sie dies offiziell bestitigt. Sie tut
dies auf der Basis von Priif- und Uber-
wachungsberichten und stellt als Ab-
schluss des Zertifizierungsprozesses
das Konformitétszertifikat aus. Dieses
wichtige Dokument bildet die Grund-
lage fiir die gegenseitige Anerkennung
von Priifergebnissen iiber die Landes-
grenzen hinaus und trdgt damit zum
Abbau nichttarifirer Handelshemm-
nisse und zu einem freien Warenver-

kehr bei.

Bewilligung und Zulassung

Getrennt vom eigentlichen Zertifi-
zierungsprozess ist das Ausstellen von
Bewilligungen oder Zulassungen zu
betrachten.
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Bewilligung

Von Bewilligung (licence) spricht
man, wenn im Rahmen eines nationa-
len oder internationalen Zertifizie-
rungssystems das Recht zur Verwen-

dung eines Zertifikats oder eines Kon- .

formitétszeichens (z.B. des Schweizeri-
schen Sicherheitszeichens (€)) erteilt
wird. Das Vorgehen und die allfilligen
Bedingungen fiir das Erteilen von Be-
willigungen sind nicht in technischen
Normen, sondern in sog. Verfahrens-
regeln festgelegt. Als Bedingung kann
z.B. die regelmissige Uberwachung
der Produktion eines zertifizierten Er-
zeugnisses (Fabrikationsiiberwa-
chung) gefordert werden. Die Aussage
des Konformitétszertifikats soll da-
durch laufend erhértet werden.

Zulassung

Fordert eine Behorde, dass nur nor-
menkonforme Erzeugnisse auf den
Markt gelangen, dann stellt in der Re-
gel eine staatlich autorisierte Stelle
eine Zulassung (approval) aus. Die Be-
dingungen fiir die Zulassung sind in
diesem Fall gesetzlich festgelegt und
kénnen auch Kontrollmassnahmen
wie z.B. die Uberwachung der sich auf
dem Markt befindenden Erzeugnisse
(market surveillance) einschliessen.
Zulassungen werden vor allem in
sicherheitstechnisch relevanten Pro-
duktbereichen gefordert [4,5].

Qualititssicherung und
Giitebestitigung

Kein Unternehmen, sei es Herstel-
ler, Priif-, Zertifizierungs- oder Akkre-
ditierungsstelle, kommt heute an der
systematischen Sicherung der Qualitat
seiner Produkte oder Dienstleistungen
vorbei. Dies hat dazu gefiihrt, dass
auch die Anforderungen an die dazu
notwendigen Qualitétssicherungssy-
steme und ihrer formellen Uberprii-
fung Eingang in die technischen Nor-
men gefunden haben und dass natio-
nale Zertifizierungsorganisationen fiir
Qualitdtssicherungs(QS)-Systeme ent-
standen sind [6].

Basisnorm fiir die systematische Be-
handlung der Qualitétssicherung ist in
Europa die Normenserie EN 29°000.
Sie entspricht vollumfianglich der in-
ternationalen ISO-Norm 9000 und
enthédlt Anforderungen an QS-Syste-
me. Die Realisierung eines diesen
Normen entsprechenden QS-Systems
ist allerdings nur der erste Schritt und
die erste Voraussetzung fiir eine gesi-
cherte Produktqualitt.

Wesentlich mehr verlangen interna-
tionale Giitebestdtigungssysteme, wie
sie z.B. auf dem Gebiet der elektroni-
schen Komponenten schon seit Jahr-
zehnten bestehen. Sie befassen sich im
Detail mit den Eigenschaften der Pro-
dukte und stiitzen sich auf eine sog.
Bauartzulassung auf der Basis von
harmonisierten technischen Normen.
Die zugehorigen Priiffungen fithrt der
Hersteller nach vorgeschriebenen Ver-
fahren unter Aufsicht einer nationalen
Uberwachungsstelle (NSI) durch und
kann in der Folge giitebestitigte Kom-
ponenten, versehen mit einer Konfor-
mitdtsbescheinigung liefern [6]. Da die
technischen Normen in diesen interna-
tionalen  Giitebestdtigungssystemen
harmonisiert sein miissen und die Ver-
fahren weltweit geregelt sind, tragen
diese Systeme wesentlich zur Erleich-
terung des internationalen Handels
bei.

Ausblick auf internationale
Zertifizierungssysteme

Die Produktzertifizierung ist in der
Regel in nationale Systeme eingebun-
den und basiert meistens auf nationa-
len gesetzlichen Grundlagen. In der
Schweiz bildet z.B. die Verordnung
iiber elektrische Niederspannungser-
zeugnisse (NEV) die Basis fiir die Zer-
tifizierung sowie das Ausstellen von
Bewilligungen und Zulassungen fur
elektrische  Niederspannungserzeug-
nisse.

Schon lange bevor in Europa Schrit-
te zur Vollendung des Binnenmarktes
und zur Schaffung eines européischen
Wirtschaftsraumes unternommen
wurden, hatte aber die internationale
Zusammenarbeit auf dem Gebiet der
Produktzertifizierung eingesetzt, um
den Warenverkehr zu erleichtern und
zu fordern. Fiir elektrische Nieder-
spannungserzeugnisse und elektroni-
sche Komponenten bestehen seit Jahr-
zehnten regionale (europdische) und
weltweite Zertifizierungssysteme wie
CCA, CB, CECC, IECQ]6,7].

Die Pline der Europiischen Ge-
meinschaft (EG) zur Vollendung des
Binnenmarktes bis Ende 1992 (EG 92)
haben die internationale Zertifizie-
rung noch aktueller gemacht. Zwi-
schen der EG, der Efta und Cen/Ce-
nelec ist ein Abkommen zur Bildung
einer europdischen Priif- und Zertifi-
zierungsorganisation (EOTC), welche
alle Aspekte der Priifung, Uberwa-
chung, Zertifizierung und Akkreditie-

rung abdeckt und bestehende Zertifi-
zierungssysteme integriert, in Vorbe-
reitung. In dieser zukiinftigen Organi-
sation werden die Efta-Lander (und
damit auch die Schweiz) vertreten sein,
welche unter sich bereits eine Konven-
tion iiber die gegenseitige Anerken-
nung von Priifergebnissen und Kon-
formitdtsnachweisen  abgeschlossen
haben, welche als Tampere-Abkommen
bekannt ist [8].

Die Zielsetzung von internationalen
Vereinbarungen auf dem Gebiet der
Prifung und Zertifizierung geht sehr
gut aus der Priambel des Tampere-
Abkommens hervor. Man erkennt dar-
aus auch den besonderen Stellenwert’
der technischen Normen und alle an-
deren Grundforderungen fiir die inter-
nationale Zusammenarbeit:

«Die Konvention ist beschlossen wor-
den

- im Wunsch, zu einem homogenen
und dynamischen europdischen
Wirtschaftsraum beizutragen.

- unter Beriicksichtigung, dass die in-
ternationale Harmonisierung von
Normen und technischen Vorschrif-
ten sowie von Richtlinien fiir Me-
thoden und Verfahren fiir Priifung
und Zertifizierung einen wichtigen
Beitrag zum freien Warenverkehr
darstellt.

- unter Beriicksichtigung, dass diese
Harmonisierung durch die gegensei-
tige Anerkennung von Priifergeb-
nissen und Konformititsnachwei-
sen ergdnzt werden muss. Deshalb
wird die Zusammenarbeit zwischen
den Priif-, Uberwachungs-, Zertifi-
zierungs- und Akkreditierungsstel-
len von zustdndigen Behorden der
Partnerstaaten gefordert; dasselbe
gilt fir die Verwendung von Kon-
formitétserkldrungen der Hersteller.

- in Anerkennung, dass ein in einem
Partnerstaat gesetzeskonform ver-
kauftes Produkt grundsétzlich in al-
len anderen Partnerstaaten frei zir-
kulieren und verwendet werden
darf.

- in Anerkennung, dass kein Partner-
staat durch die Konvention daran
gehindert wird, gegenseitige Aner-
kennungsabkommen im Bereich
Priifung, Uberwachung, Zertifizie-
rung mit anderen Staaten abzu-
schliessen.

- unter Beriicksichtigung, dass keine
Bestimmung dieser Konvention die
Partnerstaaten von Verpflichtungen
anderer internationaler Abkommen
befreit, wie z.B. der Konvention
iber die Schaffung der Euro-
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pdischen Freihandelsassoziation
(Efta) und dem Gatt-Abkommen
iiber technische Handelshemmnis-
se.»

Diese Grundsitze skizzieren den
Weg, wie im zukiinftigen Europa der
freie Warenverkehr realisiert werden
soll. Gleichzeitig bilden sie auch eine
Leitlinie fiir alle jene Stellen, welche
sich in der Schweiz mit Normung, Prii-
fung, Zertifizierung, Akkreditierung
und Zulassung befassen.
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Kennen Sie die ITG?

Die Informationstechnische Gesellschaft des SEV (ITG) ist ein nationa-
les Forum zur Behandlung aktueller, anwendungsorientierter Probleme
im Bereich der Elektronik und Informationstechnik. Als Fachgesell-
schaft des Schweizerischen Elektrotechnischen Vereins (SEV) steht sie al-
len interessierten Fachleuten und Anwendern aus dem Gebiet der
Informationstechnik offen.

Auskiinfte und Unterlagen erhalten Sie beim Schweizerischen Elek-
trotechnischen Verein, Seefeldstrasse 301,
Telefon 01/38491 11.

Postfach, 8034 Ziirich,
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