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BERICHT DER KOMMISSION AN DAS EUROPAISCHE PARLAMENT, DEN RAT
UND DEN EUROPAISCHEN WIRTSCHAFTS- UND SOZIALAUSSCHUSS

Uber die Durchfihrung der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 tber die Vorschriften fir die Akkreditierung
und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93

1. EINLEITUNG

Dieser Bericht bietet einen Uberblick tiber die Umsetzung der Bestimmungen der Verordnung
(EG) Nr. 765/2008 des Européischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 uber die
Vorschriften fiir die Akkreditierung (im Folgenden ,,Verordnung*) zwischen 2018 und 2022
gemaR Artikel 40 der genannten Verordnung.

Der vorliegende Bericht stellt keine Bewertung der aktuellen Relevanz und Kohérenz des
Rahmens fur die Akkreditierung und die CE-Kennzeichnung dar. Diese Aspekte werden im
Zuge der Evaluierung des neuen Rechtsrahmens (NLF)! bewertet, die 2022 von der
Kommission durchgefuhrt wird.

Dieser Bericht wurde in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten im Rahmen der fir das
Thema Akkreditierung zustindigen Untergruppe der Expertengruppe ,,Binnenmarkt fiir
Waren* erstellt.

2. AKKREDITIERUNG

2.1 Die Rolle der Akkreditierung

In VVerkehr gebrachte Produkte (wie Bauprodukte, Spielzeug oder Maschinen) mussen sicher
sein und den geltenden rechtlichen Anforderungen entsprechen. Die Hersteller missen
gewahrleisten, dass ihre Produkte den Anforderungen gentigen, und unabhéngige Stellen, die
sogenannten ,,Konformitdtsbewertungsstellen* oder ,,Zertifizierungsstellen®, {iberpriifen vor
dem Inverkehrbringen, ob die Produkte die geltenden rechtlichen Anforderungen erfullen.
Unternehmen greifen auch freiwillig auf diese Stellen zurlick, um nachzuweisen, dass ihre
Produkte die VVorgaben von Normen oder die Erfordernisse des Marktes erfillen, selbst wenn
dies nicht gesetzlich vorgeschrieben ist.

Die Akkreditierung ist die Bestatigung durch eine nationale Akkreditierungsstelle,
dass eine Konformitatsbewertungsstelle die fachliche Kompetenz zur Durchfiihrung
einer bestimmten Konformitatsbewertungstatigkeit besitzt.

Nationale Akkreditierungsstellen erbringen hoheitliche Téatigkeiten.

Nationale  Akkreditierungsstellen  Uberwachen die von ihnen  akkreditierten
Konformitatsbewertungsstellen und nehmen Neubewertungen dieser Stellen vor. Stellt eine
nationale Akkreditierungsstelle fest, dass eine Konformitatsbewertungsstelle nicht mehr tber
die Kompetenz verfiigt, eine bestimmte Konformitatsbewertungstatigkeit auszufiihren, oder

1 https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/goods/new-legislative-framework_en
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ihre Verpflichtungen gravierend verletzt hat, trifft sie geeignete MaRRnahmen, um die
Akkreditierung einzuschranken, auszusetzen oder zurtickzuziehen.

Wenn fur auf EU-Ebene regulierte Produkte in den geltenden Rechtsvorschriften die
Beteiligung einer Konformitatsbewertungsstelle vorgesehen ist, prufen national
benannte Konformitatsbewertungsstellen — notifizierte Stellen — das Produkt und
bestatigen dessen Konformitét, bevor das Produkt in VVerkehr gebracht werden darf.

Eine Akkreditierung ist das bevorzugte Mittel zum Nachweis der fachlichen
Kompetenz der notifizierten Stellen.

In der Verordnung ist der rechtliche Rahmen fur eine Akkreditierung festgelegt. Die
Verordnung gilt fiir obligatorische oder freiwillige Akkreditierungen?.

Dartiber hinaus wird in der Verordnung eine als Europdische Kooperation fir die
Akkreditierung (EA) bezeichnete Stelle anerkannt, der die nationalen Akkreditierungsstellen
als Mitglieder angehdren und die mit der Kommission zusammenarbeitet.

Bis 2018 wurden 35 276 Akkreditierungen (Erstakkreditierungen und Folgeakkreditierung)
durchgefiihrt.® Bis Ende 2021 stieg diese Zahl auf 36 765. Die Zahl der ,,Akkreditierungen*
stimmt nicht mit der Zahl der akkreditierten Konformitatsbewertungsstellen tberein. Eine
,Akkreditierung® bezieht sich auf eine bestimmte Konformititsbewertungstitigkeit (z. B.
Priifung®, Zertifizierung®). Eine Konformitatsbewertungsstelle kann fur mehr als eine
Konformitatsbewertungstatigkeit und die entsprechenden Sektoren/Bereiche (z. B.
Spielzeug, Maschinen) akkreditiert sein und daher mehr als eine Akkreditierung besitzen.

2.2 Die Akkreditierung im Rahmen der EU-Politik

2.2.1 Binnenmarkt und Industriestrategie

In der neuen Industriestrategie fiir Europa’ und ihrer Aktualisierung im Jahr 20218 wird
hervorgehoben, dass ein vertiefter Binnenmarkt erforderlich ist, der europdische Unternehmen
jeder GroRe befahigt, Innovationen hervorzubringen, zu expandieren und mehr Arbeitspléatze
zu schaffen.

2 Siehe Artikel 3 der Verordnung.

3 Bericht (iber das multilaterale Ubereinkommen der EA 2018,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2019/04/EA-MLA-report-2018 _9-April.pdf.

4 Bericht (iber das multilaterale Ubereinkommen der EA 2021,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2022/04/EA-MLA-report-2021.pdf.

5 Eine Prifung umfasst die Bestimmung der technischen Merkmale eines Produkts. Eine Priifung beinhaltet
nicht den Abgleich der Produktkonformitdt mit den gesetzlichen oder nicht gesetzlich geregelten
Anforderungen.

6 Eine Zertifizierung ist der Nachweis, dass bestimmte Anforderungen (gesetzliche oder nicht gesetzlich
geregelte) erfillt sind.

7 COM(2020) 102 final vom 10.3.2020,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ DE/T XT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0102&from=DE.

8 COM(2021) 350 final vom 5.5.2021,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/T XT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0350&from=DE.
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Im ,Langfristigen Aktionsplan zur besseren Umsetzung und Durchsetzung der
Binnenmarktvorschriften*® wird der Binnenmarkt als eine der Grundlagen des industriellen
Wandels in Europa in den Mittelpunkt gestellt, in ihm sind ferner weitere Erleichterungen fur
den Verkehr von Waren und Dienstleistungen in der gesamten EU bei gleichzeitigem Schutz
der Verbraucherinnen und Verbraucher vorgesehen.

Durch ein solides Akkreditierungssystem, das eine zuverlassige Bewertung der
Produktkonformitéat und -sicherheit gewahrleistet, wird der freie Warenverkehr erleichtert
und der Binnenmarkt vertieft, es bildet somit eine Saule fir die Umsetzung der EU-
Industriepolitik.

Des Weiteren wird im Jahrlichen Binnenmarktbericht 20221° betont, wie wichtig die
Entwicklung von Zertifizierungssystemen in den Kernbereichen der EU-Industriepolitik und
Binnenmarktpolitik ist. In dieser Hinsicht wird durch eine Akkreditierung bestétigt, dass
Konformitéatsbewertungsstellen, die Zertifizierungen ausstellen, Gber die technischen
Kapazitaten verfugen, um ihre Pflichten ordnungsgemaR erfillen zu kdnnen.

2.2.2 Europaischer Griiner Deal

Die Akkreditierung ist in allen Fallen, in denen die Bewertung der Produktkonformitat in
Bezug auf die klimabezogenen und Nachhaltigkeitsziele erforderlich ist, eine VVoraussetzung
fiir die erfolgreiche Umsetzung der Prioritaten im europdischen Griinen Deal*! und im Paket
,Fit fiir 55: auf dem Weg zur Klimaneutralitdt — Umsetzung des EU-Klimaziels fiir 20302,

2.2.3 Digitaler Wandel

In ihrer Rede zur Lage der Union im September 2021 betonte Présidentin von der Leyen,
dass Europa seinen digitalen Umbau gestalten und seine digitale Souveranitat sichern muss.

In diesem Zusammenhang sind im ,,Digitalen Kompass 2030%, in dem ,,der europdische Weg
in die digitale Dekade*!* festgelegt wird, die Verbesserung der digitalen Kompetenzen und
die Entwicklung klimaneutraler und energieeffizienter digitaler Infrastruktur vorgesehen.

Durch die Akkreditierung wird die Kompetenz der fir die Durchfiihrung von Bewertungen
zustéandigen Stellen hinsichtlich der einschldgigen Anforderungen, d. h. mit Blick auf
Energie- und Umwelteffizienz, sichergestellt.

2.2.4 Bekampfung der COVID-19-Pandemie

In der Empfehlung (EU) 2020/403 der Kommission beziiglich der COVID-19-Bedrohung®®
wird die Konformitéatsbewertung als zentrales Instrument bei der Bekdmpfung der Pandemie
betrachtet.

9  COM(2020) 94 final vom 10.3.2020,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ DE/T XT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0094&from=DE.
10 SWD(2022) 40 final vom 22.2.2022,
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/48877.
11 COM(2019) 640 final vom 11.12.2019,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/T XT/?uri=COM%3A2019%3A640%3AFIN.
12 COM(2021) 550 final vom 14.7.2021,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/T XT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0550&from=DE.
13 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/de/SPEECH 21 4701
14 COM(2021) 118 final vom 9.3.2021,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/de/T XT/?2uri=CELEX%3A52021DC0118.
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In diesem Zusammenhang stellte die Akkreditierung die Zuverlassigkeit und Objektivitét der
von Konformitatsbewertungsstellen durchgefiihrten Kontrollen sicher, selbst in Zeiten eines
massiven Zustroms neuer und unerfahrener Hersteller auf den Markt, wie zu Beginn der
COVID-19-Pandemie der Fall.

2.2.5 Sektorbezogene Politik

In mehreren sektorspezifischen Rechtsvorschriften der EU wird auf eine Akkreditierung
Bezug genommen, um eine zuverlassige Bewertung der Konformitat von Produkten und
Dienstleistungen mit den geltenden rechtlichen Anforderungen zu gewéhrleisten.

Diese Rechtsvorschriften decken ein breites Spektrum an Sektoren ab, wie: Spielzeug,
Maschinen, Bauprodukte, Druckgerate, Aufziige, Sportboote, Funkanlagen, Explosivstoffe fur
zivile Zwecke, Gerdte fir den Einsatz in explosionsgefahrdeten Bereichen (ATEX),
pyrotechnische Gegenstande, Gasverbrauchseinrichtungen, personliche Schutzausristung,
einschlieBlich ~ Schutzmasken gegen COVID-19, Medizinprodukte, unbemannte
Luftfahrzeugsysteme, Fahrzeuge, Eisenbahnen, Diingemittel, Lebens- und Futtermittel,
Cybersicherheit,  Kohlendioxidemissionen aus dem  Seeverkehr, Prifung von
Treibhausgasemissionsberichten.

2.3 Europaische Kooperation fur die Akkreditierung (EA) und finanzielle
Unterstttzung durch die Kommission

Wie in der Verordnung festgelegt, hat die Kommission die Européische Kooperation fir die
Akkreditierung (EA) als das Zentrum der Infrastruktur fir die européische Akkreditierung
anerkannt und stellt der EA finanzielle Unterstiitzung bereit.®

Im Dezember 2018 unterzeichneten die Kommission und die EA die dritte
Partnerschaftsrahnmenvereinbarung flr einen Zeitraum von vier Jahren (bis Dezember 2022).
In dieser Vereinbarung ist eine finanzielle Unterstltzung fur die EA bei der Wahrnehmung
ihrer Aufgaben vorgesehen. Zum Zeitpunkt der Erstellung dieses Berichts waren vier
jahrliche Betriebskostenzuschusse in einer Hohe von jeweils 722 900 EUR im Rahmen dieser
Partnerschaftsranmenvereinbarung ausgezahlt worden. Dieser Betrag entspricht etwa 45,73 %
des gesamten EA-Haushalts fiir 2022.

Die Kommission und die EA fiihren derzeit Gesprache Uber die vierte
Partnerschaftsrahmenvereinbarung.

Unter anderem kommen folgende Tatigkeiten der EA fur eine Férderung durch EU-
Mittel infrage:

e Ausfuhrung fachlicher Arbeiten im Zusammenhang mit dem System zur
Beurteilung unter Gleichrangigen;

e Bereitstellung von Fachwissen fur verschiedene Kommissionsdienststellen fur die
Einbeziehung der Akkreditierung in Rechtsetzungsvorhaben oder fur die
Umsetzung geltender sektorspezifischer Rechtsvorschriften;

15 Empfehlung (EU) 2020/403 der Kommission vom 13. Marz 2020 (ber Konformitatsbewertungs- und
Marktuberwachungsverfahren im Kontext der COVID-19-Bedrohung, C(2020) 1712, ABI.L 791 vom
16.3.2020, S. 1-5 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A32020H0403.

16 Siehe Artikel 14 der Verordnung.
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e Harmonisierung der Akkreditierungsverfahren;

e Mitwirkung in internationalen Organisationen wie ILAC und IAF und
internationale Zusammenarbeit.

AuRerdem arbeitet die EA in ihrem Beirat mit Interessentragern zusammen.

Neben jahrlichen Betriebskostenzuschissen ist in der Partnerschaftsrahmenvereinbarung mit
der EA auch die Mdglichkeit der Finanzierung bestimmter Projekte vorgesehen. In diesem
Zusammenhang vergab die Gemeinsame Forschungsstelle im Jahr 2020 der EA einen Auftrag
uber 410000 EUR fiir die Fortfilhrung des Projekts ,,Unterstiitzungsleistungen im
Zusammenhang mit Akkreditierungs-/Zertifizierungsaspekten des Projekts fiir ein freiwilliges
europdisches Qualitdtssicherungssystem fiir Brustkrebsbehandlung™ (Support services
regarding the accreditation/certification aspects of the project on a European voluntary
Quality Assurance scheme for Breast Cancer Services). Das Projekt war bei Abfassung dieses
Berichts noch nicht abgeschlossen und wird voraussichtlich im ersten Halbjahr 2023
fertiggestellt.

Insgesamt war die Zusammenarbeit mit der EA sehr fruchtbar. Die EA ist als natirlicher
o1tz des europdischen Akkreditierungssystems anerkannt. Dank des Einsatzes der EA und
ihrer Mitglieder ist die Akkreditierung anerkanntermallen fir die Starkung der
Wettbewerbsfahigkeit der EU-Wirtschaft bei gleichzeitigem Schutz des o6ffentlichen
Interesses unverzichtbar.

2.4  System zur Beurteilung unter Gleichrangigen

Das System zur Beurteilung unter Gleichrangigen®’ der nationalen Akkreditierungsstellen ist
der  Eckpfeiler  des  europdischen  Akkreditierungssystems.  Die  nationalen
Akkreditierungsstellen unterziehen sich mindestens alle vier Jahre Beurteilungen ihrer
Systeme, Verfahren und Strukturen durch Gleichrangige.

Ziel des Systems zur Beurteilung unter Gleichrangigen ist es, die Koharenz und
Gleichwertigkeit von Akkreditierungsverfahren europaweit zu gewahrleisten, sodass
nationale Behdrden und der Markt die Dienstleistungen der Akkreditierungsstellen
gegenseitig anerkennen, die die Beurteilung unter Gleichrangigen erfolgreich
bestanden haben, und aufgrund dessen die Akkreditierungsurkunden und die
Bestatigungen, die von den von ihnen akkreditierten Konformitéatsbewertungsstellen
ausgestellt wurden, akzeptiert werden.

Die EA hat die grundlegende Funktion, die Beurteilung unter Gleichrangigen zu
organisieren'®. Die EA ist fiir die Organisation, die Verwaltung und den Betrieb des Systems
der Beurteilung unter Gleichrangigen zustandig.

Nach der erfolgreichen Beurteilung unter Gleichrangigen unterzeichneten die nationalen
Akkreditierungsstellen das multilaterale Ubereinkommen der EA (EA MLA)Y® zur
gegenseitigen Anerkennung der Akkreditierungsurkunden. Eine erfolgreiche Beurteilung

17" Siehe Artikel 10 der Verordnung.

18 Siehe Artikel 10, 11 und 13 der Verordnung.

19 Mit dem multilateralen Ubereinkommen der EA (EA MLA) wird von den Unterzeichnenden die
Gleichwertigkeit der jeweiligen Akkreditierungssysteme der unterzeichnenden Mitglieder ebenso anerkannt
und akzeptiert wie die Zuverl&ssigkeit der Ergebnisse der Konformitatsbewertungen durch die
Konformitétsbewertungsstellen, die von den unterzeichnenden Mitgliedern akkreditiert wurden.
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unter Gleichrangigen ist Voraussetzung fur die gegenseitige Anerkennung von
Akkreditierungsurkunden.

Das System zur Beurteilung unter Gleichrangigen hat sich bewahrt. Es konnte nachweislich
gewahrleisten, dass die nationalen Akkreditierungsstellen Uber ein hohes Kompetenzniveau
verfligen.

Der Betrieb und die Verwaltung des Systems zur Beurteilung unter Gleichrangigen umfasste
im Zeitraum 2017—2021 folgende Tatigkeiten?:

Zahl der durchgefiihrten Beurteilungsarbeit insgesamt in
Beurteilungen? Personentagen
2017 18 1080
2018 18 1393
2019 16 935
202022 7 335
2021 25 1764

Fir den Berichtszeitraum wurden vom System zur Beurteilung unter Gleichrangigen die
folgenden Zahlen zu den Feststellungen gemeldet, in denen Korrekturmalinahmen durch
nationale Akkreditierungsstellen notwendig waren. Bei den Feststellungen handelt es sich
entweder um nachgewiesene ,,Nichtkonformitiaten* oder ,,Bemerkungen®, d. h. VVorschlage fir
mogliche Verbesserungen. Bis (einschlieBlich) 2020 konnten die Feststellungen auch
,Bedenken* der Beurteilenden in Bezug auf mogliche Nichtkonformititen umfassen. Diese
,Bedenken werden jetzt wunter ,Nichtkonformititen“ erfasst. Die nationalen
Akkreditierungsstellen fithren KorrekturmaBBnahmen durch, um ,Nichtkonformititen* zu
beheben und auf ,Bemerkungen® einzugehen. Die EA kontrolliert, wie die
Korrekturmanahmen umgesetzt werden.

Nichtkonformitéaten Bedenken Bemerkungen
2017% 116 185 131
2018% 84 139 81
2019% 71 170 125
2020% 62 94 56
2021% 239 Nicht mehr zutreffend 193

20 Bericht liber das multilaterale Ubereinkommen der EA 2020,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2021/04/EA-MLA-report-2020.pdf.
und Bericht iber das multilaterale Ubereinkommen der EA 2021,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2022/04/EA-MLA-report-2021.pdf.

2L Erstbeurteilungen, Zweitbeurteilungen mit oder ohne Erweiterung des Anwendungsbereichs und
aulerordentliche Beurteilungen.

22 \Wegen der Pandemie wurden mehrere Beurteilungen durch Gleichrangige auf 2021 verschoben.

23 Bericht liber das multilaterale Ubereinkommen der EA 2017,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2018/10/ea-mla-report-2017.pdf.

24 Bericht tiber das multilaterale Ubereinkommen der EA 2018,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2019/04/EA-MLA-report-2018 _9-April.pdf.

%5 Bericht tiber das multilaterale Ubereinkommen der EA 2019,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2020/04/EA-MLA-report-2019.pdf.

% Bericht tiber das multilaterale Ubereinkommen der EA 2020,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2021/04/EA-MLA-report-2020.pdf.

27 Bericht liber das multilaterale Ubereinkommen der EA 2021,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2022/04/EA-MLA-report-2021.pdf.
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2.5 Akkreditierung zur Unterstitzung der Notifizierung

Mit einer Notifizierung informiert eine notifizierende Behorde eines Mitgliedstaats die
Kommission und die anderen  Mitgliedstaaten  darliber, dass sie  eine
Konformitatsbewertungsstelle gemal einer Harmonisierungsrechtsvorschrift der EU benannt
hat und dass diese Stelle die relevanten Anforderungen dieser Rechtsvorschrift erfullt. Die
Mitgliedstaaten muissen gegenuber den anderen Mitgliedstaaten und EU-Organen die
Kompetenz ihrer notifizierten Stellen sicherstellen.

Die Akkreditierung ist aus den nachfolgend aufgefuhrten Griinden das am haufigsten
verwendete Instrument zur Uberprufung der Kompetenz von
Konformitatsbewertungsstellen, die notifiziert werden wollen.

e Durch das System der EA zur Beurteilung unter Gleichrangigen wird die
Fahigkeit und Kompetenz der nationalen Akkreditierungsstellen beurteilt und die
Kohéarenz und Gleichwertigkeit von Akkreditierungsverfahren europaweit
gewahrleistet.

e Die Akkreditierung stutzt sich auf harmonisierte Normen, wodurch sichergestellt
wird, dass EU-weit gleich strenge MaRstdbe bei der Beurteilung der
Konformitatsbewertungsstellen angelegt werden.

o Die Akkreditierung bietet etablierte Verfahren fur die Beurteilung und eine
regelmafige Uberwachung der akkreditierten Konformitatsbewertungsstellen.

e Bei der Akkreditierung sind transparente Beschwerdeverfahren gegen die
Entscheidung einer nationalen Akkreditierungsstelle vorgesehen.

Dennoch konnen neben einer Akkreditierung auch andere Verfahren zur Beurteilung der
Kompetenz von Konformitatsbewertungsstellen zulédssig sein. In solchen Féllen missen der
Kommission und den anderen Mitgliedstaaten Nachweise daftir vorgelegt werden, dass die
uberprifte Stelle alle geltenden rechtlichen Anforderungen erfillt.®

Der Anteil der Notifizierungen akkreditierter Konformitatsbewertungsstellen ist im Laufe der
Jahre gestiegen. Dies belegt das Vertrauen der Wirtschaftsbeteiligten in die Vorteile einer
Akkreditierung.

Eine notifizierte Stelle kann einen Teil ihrer Arbeit im Unterauftrag vergeben. Sie kann aber
Unterauftrage nur fir Aufgaben vergeben, flr die sie selbst die Kompetenz besitzt. Eine
notifizierte Stelle darf nicht deshalb einen Teil ihrer Arbeit nach aul3en vergeben, weil es ihr
am erforderlichen Mall an Kompetenz und Sachkenntnis mangelt. Die Vergabe eines
Unterauftrags ist nicht mit der Ubertragung von Befugnissen oder Verantwortung an den
Unterauftragnehmer verbunden.

Die nationale Akkreditierungsstelle und die notifizierende Behdrde beurteilen, inwieweit die
Konformitétsbewertungsstelle beabsichtigt, auf Unterauftragnehmer zurlickzugreifen, und
konnen den Geltungsbereich der Akkreditierung begrenzen bzw. die Notifizierung
widerrufen.

In der folgenden Tabelle wird die Entwicklung der Zahlen der akkreditierten und nicht
akkreditierten Notifizierungen® zusammengefasst.

28 Artikel 5 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008.
2 Auszug aus dem Informationssystem fiir notifizierte Stellen (NANDO).

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=125502&code1=VER&code2=&gruppen=Link:765/2008;Nr:765;Year:2008&comp=

Gesamtzahl der

Nicht akkreditiert

Akkreditiert

Akkreditiert als
prozentualer Anteil

Notifizierungen an allen
Notifizierungen
2009%° 2249 1089 1118 48,4
20173 2708 472 2236 82,6
2022% 2 507 420 2 087 83,2

Der Riickgang der Gesamtzahl der Notifizierungen zwischen 2017 und 2022 um 7,9 % lasst
sich dadurch erklaren, dass das Vereinigte Konigreich eine hohe Zahl an notifizierten Stellen
(akkreditierte und nicht akkreditierte) hatte. Dennoch ist der prozentuale Anteil der
akkreditierten Notifizierungen als Prozentsatz aller Notifizierungen zwischen 2017 und 2022

gestiegen.

In den nachstehenden Tabellen werden die Notifizierungen pro Mitgliedstaat und
Rechtsvorschrift zum Zeitpunkt der Abfassung dieses Berichts®® aufgeschliisselt.

30 Vor dem Inkrafttreten der Verordnung.
31 Stand: 3. November 2017.
32 Stand: 7. September 2022,
33 Stand: 7. September 2022,
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Nicht

Rechtsvorschrift Akkreditiert o
akkreditiert

90/385/EWG: Aktive implantierbare medizinische Gerate* 3 7
92/42/[EWG: Warmwasserheizkessel 34 1
93/42/[EWG: Medizinprodukte®® 21 28
98/79/EG: In-vitro-Diagnostika® 10 9
2000/14/EG: Umweltbelastende Schallemissionen von zur - .

Verwendung im Freien vorgesehenen Geraten und Maschinen
A 2006/42/EG: Maschinen 150 9
2009/48/EG: Sicherheit von Spielzeug 35 7
B 2010/35/EU: Ortsbewegliche Druckgeréte 140 2
I 2013/29/EU: Pyrotechnische Gegenstande 10 0
2013/53/EU: Sportboote und Wassermotorrader 21 11
2014/28/EU: Explosivstoffe fiir zivile Zwecke 6 4
2014/29/EU: Einfache Druckbehélter 62 8
2014/30/EU: Elektromagnetische Vertraglichkeit 56 16
2014/31/EU: Nichtselbsttatige Waagen 41 30
2014/32/EU: Messgeraterichtlinie 58 31
2014/33/EU: Aufziige und Sicherheitsbauteile fur Aufziige 220 13
2014/34/EU: Geréate und Schutzsysteme zur

bestimmungsgemé&Ren Verwendung in explosionsgefahrdeten 67 6

Bereichen (Neufassung)
2014/53/EU: Funkanlagen 35 14
2014/68/EU: Druckgerate 283 32
2014/90/EU: Schiffsausriistung 29 17
2016/797 tiber die Interoperabilitat des Eisenbahnsystems 46 13
Verordnung (EU) Nr. 305/2011 iiber Bauprodukte 529 126
Verordnung (EU) 2016/424 tiber Seilbahnen 14 4

7/ VVerordnung (EU) 2016/425 Uber personliche

. Schutzausriistungen & 20
Verordnung (EU) 2016/426 Uber Gerdate zur Verbrennung 38 4

gasformiger Brennstoffe
Verordnung (EU) 2017/745 tiber Medizinprodukte 32 0
Verordnung (EU) 2017/746 {iber In-vitro-Diagnostika 7 0
Verordnung (EU) 2019/1009 iiber EU-Diingeprodukte 9 0
Delegierte Verordnung (EU) 2019/945 iiber unbemannte

Luftfahrzeugsysteme und Drittlandbetreiber unbemannter 5 0

Luftfahrzeugsysteme

3 GemaR Artikel 120 der Verordnung (EU) 2017/745 tber Medizinprodukte (Zeile 26 der Tabelle) dirfen die
notifizierten Stellen, die gemaR der Richtlinie 90/385/EWG benannt sind, seit 26. Mai 2021 keine neuen
Bescheinigungen gemaR dieser Richtlinie mehr ausstellen, sondern nur noch UberwachungsmaBnahmen fir
nach dieser Richtlinie rechtmiRig ausgestellte Bescheinigungen im Ubergangszeitraum durchfiihren.

% GemaB Artikel 120 der Richtlinie (EU) 2017/745 uiber Medizinprodukte (Zeile 26 der Tabelle) diirfen die
notifizierten Stellen, die gemaR der Richtlinie 93/42/EWG benannt sind, seit 26. Mai 2021 keine

neuen Bescheinigungen gemaR dieser Richtlinie mehr ausstellen, sondern nur noch
Uberwachungsmanahmen fiir nach dieser Richtlinie rechtméRig ausgestellte Bescheinigungen im
Ubergangszeitraum durchfiihren.

% GemaR Artikel 110 der Verordnung (EU) 2017/746 (iber In-vitro-Diagnostika (Zeile 27 der Tabelle) diirfen
die notifizierten Stellen, die gemaR der Richtlinie 98/79/EG benannt sind, seit 26. Mai 2022 keine neuen
Bescheinigungen gemaR dieser Richtlinie mehr ausstellen, sondern nur noch UberwachungsmaBnahmen fiir
nach dieser Richtlinie rechtmaRig ausgestellte Bescheinigungen im Ubergangszeitraum durchfiihren.
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https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=125502&code1=VER&code2=&gruppen=Link:305/2011;Nr:305;Year:2011&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=125502&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2016/424;Year2:2016;Nr2:424&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=125502&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2016/425;Year2:2016;Nr2:425&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=125502&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2016/426;Year2:2016;Nr2:426&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=125502&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2017/74;Nr:2017;Year:74&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=125502&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2017/74;Nr:2017;Year:74&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=125502&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2019/1009;Year2:2019;Nr2:1009&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=125502&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2019/94;Nr:2019;Year:94&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=125502&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2017/74;Nr:2017;Year:74&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=125502&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:90/385/EWG;Year:90;Nr:385&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=125502&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2017/74;Nr:2017;Year:74&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=125502&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2017/74;Nr:2017;Year:74&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=125502&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:98/79/EG;Year:98;Nr:79&comp=

Durchfuhrungsverordnung (EU) 2020/204 vom 28. November
2019 (ber detaillierte Pflichten der Anbieter des europaischen 2 0
elektronischen Mautdienstes

2.6 Umsetzung des Abkommens mit Kanada

Das Umfassende Wirtschafts- und Handelsabkommen EU-Kanada (CETA) umfasst ein
Protokoll Gber die gegenseitige Annahme der Ergebnisse von Konformitatsbewertungen (im
Folgenden ,,Protokoll*).%” In dem Protokoll wird auf die Akkreditierung verwiesen.

Gemal dem Protokoll kann eine Konformitatsbewertungsstelle in der EU — sobald sie
benannt wurde — Produkte fur die Ausfuhr nach Kanada gemafR den kanadischen
Rechtsvorschriften prifen und umgekehrt.

Die EA und die kanadische Akkreditierungsstelle Standard Council of Canada (SCC)
unterzeichneten 2019 ein Kooperationsabkommen, in dem der Austausch von Informationen
und Sachverstandigen fur Vor-Ort-Bewertungen und die Festlegung von Verfahren flr die
Umsetzung des Protokolls vorgesehen ist®,

Folgende Bereiche fallen unter das-Protokoll: Elektro- und Elektronikgerate, Funkanlagen,
elektromagnetische Kompatibilitdt, Spielzeug, Bauprodukte, Maschinen, Messgerate,
Warmwasserheizkessel, Gerate und Schutzsysteme zur bestimmungsgemaélien Verwendung in
explosionsgefédhrdeten  Bereichen, umweltbelastende  Gerduschemissionen von  zur
Verwendung im Freien vorgesehenen Geraten und Maschinen, Sportboote.

Auf der Sitzung des Gemischten CETA-Ausschusses vom 25. Mdrz 2021 zogen Kanada und
die EU Bilanz der positiven Ergebnisse hinsichtlich der laufenden Umsetzung des CETA-
Protokolls.

Von der Kommission wurde ein Leitfaden angenommen, der am 1. September 2021 im
Amtsblatt der EU ver6ffentlicht wurde.®® Der Leitfaden befasst sich mit den folgenden
Elementen:

e dem Geltungsbereich des Protokolls;

e den Bedingungen fur die Anerkennung (und die Beendigung der Anerkennung) der
Akkreditierung und der im Gebiet der anderen Vertragspartei ansassigen
Konformitéatsbewertungsstellen;

e der Anerkennung der Berichte anerkannter Konformitéatsbewertungsstellen;

e der Art und Weise, in der Marktiberwachungs- oder Durchsetzungsbehoérden die
Konformitdt von Produkten, die von einer im Gebiet der anderen Vertragspartei
ansassigen, anerkannten Konformitatsbewertungsstelle bewertet wurden, tberprufen.

Auf der Sitzung des Gemischten CETA-Ausschusses vom 8. Mérz 2022 erkannten Kanada
und die EU an, dass bei der Umsetzung des CETA-Protokolls positive Entwicklungen zu

87 ABI. L 11 vom 14.1.2017, S. 567.

% https://european-accreditation.org/implementation-of-ceta-ea-renewed-with-scc-the-bilateral-cooperation-
agreement/

3 Bekanntmachung der Kommission — Leitfaden fir die Umsetzung des Protokolls zum CETA-Abkommen
zwischen Kanada, der Europdischen Union und ihren Mitgliedstaaten tber die gegenseitige Anerkennung der
Ergebnisse von Konformitatsbewertungen (ABI. C 351 vom 1.9.2021, S. 1).
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https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=125502&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2020/204;Year2:2020;Nr2:204&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=125502&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:11;Day:14;Month:1;Year:2017;Page:567&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=125502&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:C;Nr:351;Day:1;Month:9;Year:2021;Page:1&comp=

verzeichnen sind, und vereinbarten, auf eine Ausweitung der gegenseitigen Anerkennung der
Ergebnisse von Konformitatsbewertungen auf zusétzliche Bereiche hinzuarbeiten.

2.7 Techniken der Fernbewertung

Seit dem Ausbruch der COVID-19-Pandemie werden immer hdufiger Fernmethoden in den
Akkreditierungs- und Konformitatsbewertungsverfahren eingesetzt.

Eine wichtige Aufgabe besteht daher in der systematischen Integration von
Fernbewertungsmethoden in die Akkreditierungs- und
Konformitatsbewertungsverfahren, wobei dafiir Sorge zu tragen ist, dass die
Zuverlassigkeit und Stringenz der Bewertungen erhalten bleibt.

In diesem Zusammenhang werden die folgenden Elemente berlcksichtigt:

e Da eine Akkreditierung auf harmonisierten Normen basiert und in diesen haufig nicht
explizit Techniken der Fernbewertung vorgesehen sind, muss sichergestellt werden, dass
ihre Anwendung im Rahmen dieser Techniken nicht dazu fihrt, dass die Gesundheit und
die Sicherheit von Produkten in der EU sowie die Rolle der notifizierten Stellen bei der
Konformitatsbewertung gefahrdet werden.

e Der Umfang, in dem Fernbewertungen eingesetzt werden, héngt von den Besonderheiten
des betreffenden Sektors ab, wie etwa der Komplexitat des Produkts und der betreffenden
Technologie, den Auswirkungen auf das 6ffentliche Interesse, der GroRe des betreffenden
Wirtschaftsbeteiligten und der Art des Produktionsprozesses (z. B. Massenherstellung
oder Kleinserienfertigung).

Derzeit tragen die von der Akkreditierung und Konformitatsbewertung betroffenen Kreise
noch die bei der Verwendung von Techniken der Fernbewertung gewonnenen Erfahrungen
zusammen und fuhren Gespréche uber die folgenden Elemente:

e das Potenzial der Techniken der Fernbewertung fur die Ergéanzung von Vor-Ort-
Bewertungen,;

e ihre Vorteile z. B. hinsichtlich Effizienz, Kostensenkungen und Pandemiesicherheit;

e ihre Wirksamkeit und Zuverlassigkeit im Vergleich zu Vor-Ort-Bewertungen;

e die Frage, ob sie auch bei der Erstbeurteilung einer Konformitatsbewertungsstelle oder
nur far die Uberwachung akkreditierter Stellen eingesetzt werden konnen;

e die Frage, ob Teile der Akkreditierung und Konformitatsbewertung standardmafig nicht
aus der Ferne durchgefuihrt werden kénnen oder ob es sogar ganze Produktbereiche
gibt, in denen Beurteilungen immer vor Ort durchzufuhren sind;

o die Notwendigkeit, die bestehenden Akkreditierungs- und
Konformitatsbewertungsverfahren zu andern, um die Nutzung von Techniken der
Fernbewertung zu erleichtern, ohne die Zuverlassigkeit und Objektivitat der Verfahren zu
gefahrden.
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Anhand der bislang gesammelten Erfahrungen und unter Berlcksichtigung der nach wie vor
offenen Fragen ist es zum Zeitpunkt der Abfassung dieses Berichts nicht mdglich, genau
vorherzusagen, wie die Techniken der Fernbewertung kinftig eingesetzt werden. Es wird
erwartet, dass Aufsichtsbehtrden und Interessentrédger in absehbarer Zeit ihre Standpunkte
konkretisieren. Zwischenzeitlich werden die VVor-Ort-Verfahren von den betroffenen Kreisen
als die reguléare VVorgehensweise betrachtet.

3. CE-KENNZEICHNUNG

3.1 Rolle der CE-Kennzeichnung

Sobald die Produktkonformitdt mit den geltenden EU-Rechtsvorschriften nachgewiesen ist,
bringt der Hersteller auf eigene Verantwortung die CE-Kennzeichnung an dem Produkt an.

Durch die Anbringung der CE-Kennzeichnung erklart der Hersteller in eigener
Verantwortung, dass das Produkt den geltenden Anforderungen genigt, die in den
Rechtsvorschriften der Union Uber ihre Anbringung festgelegt sind.

Die CE-Kennzeichnung ist ein wesentlicher Hinweis darauf, dass ein Produkt den EU-
Rechtsvorschriften entspricht, und der sichtbare Teil eines in den EU-Rechtsvorschriften
festgelegten Bewertungsverfahrens, das fiir das betreffende Produkt Anwendung findet. In
den geltenden EU-Rechtsvorschriften ist festgelegt, ob eine solche Produktbewertung
entweder nur vom Hersteller selbst oder unter Beteiligung einer notifizierten
Konformitatsbewertungsstelle durchgefuhrt wird.

Unabhéangig davon, ob er innerhalb oder auRerhalb der Union niedergelassen ist, tragt
der Hersteller die alleinige rechtliche Verantwortung fir die Konformitat seines
Produkts mit den Bestimmungen der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
sowie fur die Anbringung der CE-Kennzeichnung, und zwar unabhéngig von der
Tatsache, ob eine notifizierte Konformitéatsbewertungsstelle an den Produktprifungen
beteiligt war oder nicht.

In der Verordnung ist der rechtliche Rahmen flr die CE-Kennzeichnung festgelegt.

In mehreren sektorspezifischen Rechtsvorschriften der EU ist die Anbringung der CE-
Kennzeichnung vorgesehen. Diese Rechtsvorschriften decken ein breites Spektrum an
Produkten ab, wie: Spielzeug, Maschinen, Druckgerate, Bauprodukte, Aufzlige, Sportboote,
Funkanlagen, Explosivstoffe fir zivile Zwecke, Gerate fir den Einsatz in
explosionsgefahrdeten Bereichen (ATEX), pyrotechnische Gegenstéande,
Gasverbrauchseinrichtungen, persoénliche Schutzausristung, Medizinprodukte.

3.2 Austausch mit den Interessentragern

Bei der Beantwortung der Fragen von Interessentragern zur CE-Kennzeichnung betonte die
Kommission die folgenden Elemente:

e Die CE-Kennzeichnung ist keine Herkunftskennzeichnung, und sie besagt nicht, dass
das Produkt in der Europdischen Union hergestellt wurde. Wirtschaftsbeteiligte mussen
unabhéngig davon, ob sie innerhalb oder auBerhalb der Union niedergelassen sind, die
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Kennzeichnung anbringen, wenn ihre Produkte fir den EU-Markt bestimmt sind und
daher den EU-Rechtsvorschriften entsprechen missen.

Die CE-Kennzeichnung ist kein Zeichen, dass die Produkte von einer nationalen oder
anderen Behorde zugelassen wurden.

Nicht alle Produkte haben eine CE-Kennzeichnung. Nur wenn es in der geltenden
Rechtsvorschrift vorgesehen ist, muss das Produkt mit einer CE-Kennzeichnung
versehen werden.

Somit verweist die CE-Kennzeichnung nicht auf den Hersteller, sondern auf das Produkt.
Dies bedeutet, dass ein Unternehmen unterschiedliche Artikel herstellen kann, von denen
einige mit der CE-Kennzeichnung versehen sind und andere nicht.

Es gibt weder eine Behorde, die die CE-Kennzeichnung ,gewihrt“, noch einen
» Vertreter“ der CE-Kennzeichnung; die CE-Kennzeichnung ist eine Erklarung des
Herstellers. Dennoch muss das Unternehmen nach den EU-Rechtsvorschriften fur jedes
Produkt, das mit der CE-Kennzeichnung versehen ist, eine Reihe von Dokumenten
beifiigen: technische Unterlagen und eine Konformitatserklarung.

Wenn die Beteiligung einer Konformitétsbewertungsstelle am
Konformitatsbewertungsverfahren in der entsprechenden EU-Rechtsvorschrift verbindlich
vorgeschrieben ist, didrfen nur notifizierte Konformitatsbewertungsstellen daran
teilnehmen.

Die CE-Kennzeichnung ist der erste Hinweis darauf, dass davon ausgegangen werden
kann, dass vor dem Inverkehrbringen des betreffenden Produkts die erforderliche
Beurteilung durchgefuhrt wurde, um seine Konformitdt mit den rechtlichen
Anforderungen zu gewahrleisten.

Dennoch kontrollieren die Markttberwachungsbehdrden die auf dem Markt
bereitgestellten Produkte. Damit soll sichergestellt werden, dass Produkte die geltenden
Anforderungen an ein hohes Schutzniveau in Bezug auf Offentliche Interessen wie
Gesundheit, Sicherheit, offentliche Sicherheit sowie Verbraucher- und Umweltschutz
erfillen.

3.3 Durchsetzung

Die nationalen Behdrden ermittelten die folgenden Félle von VerstoRen im Zusammenhang
mit der CE-Kennzeichnung und/oder ihren Begleitunterlagen.*°

Jahr Zahl der Kontrollen Zahl der VerstoRe
2017 9262 1347

2018 11 648 1362

2019 13 653 1257

2020 13181 2 285

2021 15 584 1716
20224 12 817 1974

40 Nach den Angaben der Marktiiberwachungsbehdrden im Informations- und Kommunikationssystem  fur

die Marktiiberwachung (ICSMS), dem EU-weiten Mechanismus fur die Zusammenarbeit der nationalen
Marktiberwachungsbehdérden.

1 Stand: 22. September 2022.
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4. SCHLUSSFOLGERUNGEN

Die Verordnung hat einen stabilen Rechtsrahmen fir die Akkreditierung und die CE-
Kennzeichnung geschaffen. In diesem Zusammenhang wird in der wvon den
Kommissionsdienststellen 2022 durchgefiihrten Evaluierung des neuen Rechtsrahmens (NLF)
im Einklang mit dem vorliegenden Bericht Folgendes anerkannt:

e Die Annahme und praktische Anwendung des EU-Rechtsrahmens fiir die Akkreditierung
ist ein wichtiger Meilenstein im Rahmen des Ziels einer Starkung des
Konformitatsbewertungssystems in Europa;

e die Bestimmungen zur CE-Kennzeichnung sind eindeutig, sie steigern ihre Klarheit und
Glaubwurdigkeit, sie sorgen fiir eine starkere Beachtung der Anforderungen an die CE-
Kennzeichnung durch die Industrie, eine starkere Sichtbarkeit der CE-Kennzeichnung und
eine  Beseitigung  geringflgiger  Unstimmigkeiten  zwischen  verschiedenen
Rechtsvorschriften.

Da die Akkreditierung und CE-Kennzeichnung eine Grundlage fiir die Umsetzung mehrerer
politischer Strategien der EU bilden, besteht die groRte Herausforderung in einer Starkung
ihrer Soliditat und Stabilitat. In diesem Zusammenhang wurden in der Evaluierung des neuen
Rechtsrahmens (NLF) entsprechend diesem Bericht abschliefend folgende Erfordernisse
festgehalten:

e Sicherstellung, dass die einschlagigen harmonisierten Normen durch einen schnellen und
wirksamen Normungsprozess angenommen werden sowie weiterhin  mit den
internationalen Normen in Einklang stehen und den derzeitigen Stand der Technik
widerspiegeln;

e Sondierung von Maoglichkeiten, um zu ermitteln, durch welche
Fernbewertungsmethoden die Akkreditierungs- und Konformitatsbewertungsverfahren
gegebenenfalls vereinfacht werden kénnen;

e Sicherstellung, dass die nationalen Akkreditierungsstellen und notifizierenden Behdorden
tiber die Mittel zur Uberwachung der Aufgaben verfiigen, die die akkreditierten
notifizierten Stellen im Unterauftrag vergeben, insbesondere wenn diese Aufgaben in
einem anderen Mitgliedstaat oder einem Drittland wahrgenommen werden;

e Sondierung des Potenzials einer Digitalisierung zur Vereinfachung der
Verwaltungspflichten im Zusammenhang mit der Anbringung der CE-Kennzeichnung.

Zudem ist es unverzichtbar, dass die EA fur die Wahrnehmung ihrer Aufgaben sowie die
Sicherstellung der Koordinierung der Akkreditierungsmalinahmen und des Betriebs des
Systems zur Beurteilung unter Gleichrangigen weiterhin Unterstltzung durch die EU erhélt.

Die Kommission wird sich weiterhin  bei allen neuen Vorschlédgen, die
Konformitéatsbewertungen erfordern, fir die Anwendung der Akkreditierung und der CE-
Kennzeichnung einsetzen.
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