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1. Was ist die CE-Kennzeichnung und warum betrifft sie Sie?

Die CE-Kennzeichnung (Conformité Européenne) ist kein freiwilliges Qualitats-, Sicherheits- oder Herkunftszeichen, sondern ein
gesetzlich strikt vorgeschriebenes Konformitatskennzeichen der Europaischen Union. Mit dem Anbringen der Kennzeichnung erklart ein
Marktteilnehmer in rechtsverbindlicher Form, dass das Produkt alle anwendbaren harmonisierten europaischen Richtlinien und
Verordnungen vollstandig erfullt und samtlichen vorgeschriebenen Konformitatsbewertungsverfahren unterzogen wurde. Sie fungiert
somit als gesetzlicher ,Reisepass” fur den europaischen Binnenmarkt.

Das eiserne Grundprinzip des EU-Binnenmarkts:

Ohne eine rechtsgultige CE-Kennzeichnung existiert kein legaler Marktzugang — fur alle Produkte, die in den Anwendungsbereich
mindestens einer spezifischen CE-Richtlinie fallen.

Der Anwendungsbereich ist weitreichend und umfasst standardmafig folgende Produktsegmente:

Elektronik & Elektrogerate:

Reguliert u. a. durch die Niederspannungsrichtlinie (LVD 2014/35/EU) sowie die Richtlinie uber Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV
2014/30/EU) und die Funkanlagenrichtlinie (RED 2014/53/EU).

Maschinen & Anlagen:
Unterliegt der klassischen Maschinenrichtlinie (2006/42/EG) bzw. der neuen europaischen Maschinenverordnung (EU) 2023/1230.

Spielzeug und Consumer Goods:
Absicherung nach der strengen Spielzeugrichtlinie (2009/48/EG).

Medizinprodukte:
Hochste regulatorische Hurden nach der Medizinprodukteverordnung (MDR (EU) 2017/745).

Bauprodukte:
Festgelegt in der europaischen Bauproduktenverordnung (CPR (EU) Nr. 305/2011).
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Die kritische Realitat fiir Nicht-EU-Handler und Importeure:

Viele auslandische Hersteller erliegen dem fatalen Irrtum, dass ein physisches ,CE-Logo auf dem Produkt® bereits alle gesetzlichen
Hurden nimmt. In der juristischen Praxis ist das Logo jedoch nur die aul3ere Reprasentanz eines tiefgehenden, komplexen Prozesses
aus technischer Validierung, systematischer Prifung (Labortests) und lickenloser Dokumentationserstellung. Fehlt dieser
Hintergrundprozess, gilt das Produkt rechtlich als nicht konform — selbst wenn ein optisch perfektes CE-Zeichen aufgedruckt ist.

2. Welche Konsequenzen drohen bei Nichtbeachtung?

Die europaische Marktuberwachung arbeitet nach strengen regulatorischen Rahmenbedingungen und wird zunehmend digitalisiert.
Durch automatisierte Algorithmen und systematische Schnittstellen zu den groRen E-Commerce-Plattformen ist das Risiko der
Aufdeckung nicht-konformer Produkte exponentiell gestiegen. Bei Verstolien greifen drastische MalRnahmen der Behorden:

Verkaufsverbote und Ruckrufe:
Behorden verhangen sofortige Vertriebsstopps. Bereits verkaufte Produkte missen auf Kosten des Inverkehrbringers aktiv vom
Endverbraucher zurickgerufen werden.

Automatisierte Marktplatz-Sperren:
Plattformen wie Amazon, eBay, Allegro oder Temu blockieren Verkaufsangebote (ASINs) und gesamte Handler-Accounts unwiderruflich,
wenn die geforderten Compliance-Nachweise nicht binnen weniger Tage digital eingereicht werden konnen.

Zollblockaden und Vernichtung:
Die Grenzzollbehdrden stoppen Warensendungen direkt bei der Einfuhr. Ohne den Nachweis einer gtiltigen technischen Dokumentation
oder einer fehlerfreien Konformitatserklarung wird die Einfuhr verweigert und die Ware kostenpflichtig vernichtet.

BuBgelder und strafrechtliche Haftung:
Es drohen empfindliche Bul3gelder im flnf- bis sechsstelligen Bereich. Bei Personenschaden droht den verantwortlichen Akteuren und
Geschaftsfuhrern zudem die direkte strafrechtliche Verfolgung.

Besonders kritisch:

Eine fehlerhafte, unvollstandige, verzerrte oder unberechtigte CE-Kennzeichnung wird im europaischen Verwaltungsrecht exakt wie
.keine CE-Kennzeichnung“ behandelt und zieht dieselben drakonischen Konsequenzen nach sich.
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3. Die 5 Kernanforderungen der CE-Kennzeichnung (Was Sie tun mussen)

Um ein CE-pflichtiges Produkt rechtssicher in der Europaischen Union zu platzieren, muss der Hersteller oder Inverkehrbringer funf
fundamentale Pflichten Iickenlos erflllen:

Anwendbare Richtlinien identifizieren:
Es muss exakt analysiert werden, welche EU-Vorgaben das Produkt berthrt. Oft gelten mehrere Richtlinien gleichzeitig (z. B. EMV, LVD
und RoHS parallel fir Haushaltsgerate).

Systematische Risikobewertung durchfiihren:
Der Hersteller muss alle potenziellen Gefahren analysieren, die vom Produkt ausgehen konnen (mechanisch, elektrisch, thermisch,
chemisch, elektromagnetisch), und diese durch konstruktive Malinahmen auf ein Minimum reduzieren.

Technische Dokumentation erstellen:

Hierzu gehoren Konstruktionszeichnungen, Stucklisten, Schaltplane, Software-Architekturen sowie die Nachweise uber durchgefuhrte
Prufungen. Die Unterlagen mussen mindestens 10 Jahre ab dem Inverkehrbringen des letzten Produkts flir Behorden bereitgehalten
werden.

EU-Konformitatserklarung (DoC - Declaration of Conformity):
Ein offizielles, rechtsverbindliches Dokument, in dem der Hersteller in eigener Verantwortung unterzeichnet und bestatigt, dass das
Produkt mit allen genannten Richtlinien und harmonisierten europaischen Normen (EN) Ubereinstimmit.

CE-Kennzeichnung korrekt anbringen:

Das CE-Logo muss gut sichtbar, lesbar und dauerhaft in den gesetzlich exakt definierten Proportionen auf dem Produkt oder der
Verpackung angebracht werden.
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4. Der Fahrplan zur CE-Konformitat: In 4 Schritten zur Marktzulassung

Als Ihr technischer und strategischer Compliance-Partner fuhren wir Sie strukturiert durch das gesamte
Konformitatsbewertungsverfahren:

Schritt 1: Analyse der Produktkategorie Wir identifizieren prazise alle relevanten EU-Richtlinien und nationalen Gesetze und stellen
unmissverstandlich fest, ob und in welchem Umfang Ihr Produkt einer CE-Pflicht unterliegt.

Schritt 2: Risikobewertung & Prufstrategie Wir fUhren die Gefahrenanalyse durch und erstellen einen mafligeschneiderten Laborprufplan
(Testing Roadmap) auf Basis harmonisierter europaischer Normen (EN-Normen).

Schritt 3: Dokumentation & Konformitatserklarung Wir stellen die technische Akte (Technical Construction File) zusammen, prufen
Zuliefererzertifikate auf Validitat und formulieren die rechtssichere EU-Konformitatserklarung fur Ihre Unterschrift.

Schritt 4: Kennzeichnung & Marktzugang Wir prufen das Typenschild-Design, die Verpackungsangaben sowie die Pflichttexte der
Bedienungsanleitung und sichern lhren finalen, ungestoérten Markteintritt ab.

5. lhre Vorteile durch unsere professionelle Unterstitzung

Sicherer Marktzugang:
Keine plotzlichen, algorithmischen Account-Sperren auf Amazon oder langwierige Blockaden durch den Zoll an den EU-Auf3engrenzen.

Absolute Rechtssicherheit:
Vollstandiger Schutz vor wettbewerbsrechtlichen Abmahnungen durch Konkurrenten und Absicherung gegen zivilrechtliche
Durchgriffshaftung im Schadensfall.

Zeit- und Kostenersparnis:
Vermeidung von extrem teuren Fehlentwicklungen und fehlerhaften Doppelprifungen in nicht anerkannten Laboren aul3erhalb der EU.

Ganzheitliche Abwicklung aus einer Hand:
Technische Ingenieurskompetenz gepaart mit regulatorischem Know-how von der Produktentwicklung bis zum After-Sales-Audit.
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6. Wichtige Abgrenzung: CE vs. GPSR, PPWR, EPR, ESPR & DPP

Ein fundamentaler Fehler im modernen Compliance-Management ist das isolierte Betrachten der CE-Kennzeichnung. Die Europaische
Union hat den rechtlichen Rahmen flr den Binnenmarkt drastisch modernisiert. Die CE-Kennzeichnung ist heute nur noch ein Baustein in
einer mehrdimensionalen Compliance-Architektur. Nachfolgend erfolgt die zwingend notwendige funktionale Abgrenzung:

6.1 CE-Kennzeichnung vs. GPSR (Produktsicherheitsverordnung - (EU) 2023/988)

Wahrend die CE-Kennzeichnung nur fur explizit durch harmonisierte Spezialrichtlinien geregelte Produktgruppen gilt, fungiert die GPSR
als allumfassendes, gesetzliches Auffangnetz fur alle Non-Food-Verbraucherprodukte auf dem Markt.

Geltungsbereich: CE gilt sektoral; GPSR gilt universell fur alle B2C-Waren (auch fur solche ohne CE-Pflicht, wie z. B. herkbmmliche
Mobel, Kleidung, Schmuck oder Handwerkzeuge).

Verantwortliche Person: Die GPSR verbietet den Verkauf von Verbraucherprodukten im Fernabsatz (Online-Handel) komplett, sofern
kein in der EU ansassiger Wirtschaftsakteur (Hersteller, Importeur oder ein schriftlich bestellter Bevollmachtigter) mit vollstandiger
Postanschrift und digitaler Erreichbarkeit auf dem Produkt, der Verpackung oder dem Online-Angebot angegeben ist.

Wichtig: Ein CE-konformes Produkt ist keineswegs automatisch GPSR-konform. Die GPSR fordert zusatzliche Risikoanalysen speziell
fur den Online-Handel sowie erweiterte Rickverfolgbarkeits- und Rickrufmanagement-Prozesse.

6.2 Verpackungsanforderungen: PPWR und EPR

Diese beiden Regulierungen beziehen sich primar nicht auf die technische Funktion oder inharente Sicherheit des Produkts, sondern auf
dessen Verpackungsmaterialien und deren End-of-Life-Kreislauf:

PPWR (Packaging and Packaging Waste Regulation): Hierbei handelt es sich um eine direkt anwendbare EU-Verordnung. Sie
schreibt strikte Reduktionsziele fur Verpackungsvolumina, das Verbot bestimmter Einwegverpackungen sowie die zwingende Einstufung
in standardisierte Recyclingklassen vor. Verpackungen mussen zudem mit europaweit harmonisierten Sortier-Piktogrammen versehen
werden.

EPR (Extended Producer Responsibility / Erweiterte Produzentenverantwortung): Dies ist das finanzielle und organisatorische
Prinzip dahinter. Wer verpackte Produkte, Batterien oder Elektrogerate in ein EU-Land einfihrt, muss sich zwingend im jeweiligen
Zielland bei einem nationalen Register (z. B. Stiftung EAR fur WEEE/Elektroaltgerate oder dem Verpackungsregister LUCID in
Deutschland) registrieren und Systembeteiligungsentgelte (Lizenzgebuhren fur das Recycling) entrichten. Ohne EPR-
Registrierungsnummern sperren Online-Marktplatze die Angebote vollautomatisch.
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6.3 Die Zukunft des Produktdesigns: ESPR und der Digitale Produktpass (DPP)

Diese Instrumente transformieren den EU-Marktzugang von einer reinen Sicherheitsprufung hin zu einer umfassenden
Nachhaltigkeitsprufung:

ESPR (Ecodesign for Sustainable Products Regulation): Die Okodesign-Verordnung bildet den rechtlichen Rahmen, um Produkte
uber ihren gesamten Lebenszyklus hinweg kreislauffahig zu gestalten. Sie fordert Vorgaben zur Langlebigkeit, Reparierbarkeit,
Wiederverwendbarkeit, zum Rezyklatanteil sowie zur Reduktion des CO2Fullabdrucks.

DPP (Digital Product Passport / Digitaler Produktpass): Dies ist das digitale Umsetzungswerkzeug der ESPR. Produkte, die unter die
ESPR-DurchfihrungsmalRnahmen fallen (schrittweise eingefuhrt fir Textilien, Batterien, Unterhaltungselektronik und Metalle), missen
zwingend einen maschinenlesbaren Datentréager (z. B. einen QR-Code oder RFID-Chip) aufweisen. Uber diesen Pass kdnnen
Zollbehdrden, Recycler und Endkunden direkt auf standardisierte Daten zur Materialzusammensetzung, Lieferkette und Reparierbarkeit
zugreifen. Eine CE-Konformitatserklarung wird kunftig integraler Bestandteil dieses digitalen Passes sein.

7. Produktspezifische Labortests und Praxisbeispiele

Ein CE-Zeichen darf erst angebracht werden, wenn die Konformitat durch objektive Prifberichte (Test Reports) nachgewiesen wurde. Die
Art der erforderlichen Prufungen hangt exakt von der Produktkategorie und den zutreffenden Normen ab.

Praxisbeispiel 1: Unterhaltungselektronik (z. B. Bluetooth-Kopfhorer mit Lithium-lonen-Akku)

Anwendbare Richtlinien & Normen: Funkanlagenrichtlinie (RED 2014/53/EU), EMV-Richtlinie (2014/30/EU), RoHS-Richtlinie
(2011/65/EU); EN 62368-1 (Sicherheit), EN 300 328 (Funk).

Erforderliche Labortests:

« EMV-Priufung: Messung der gestrahlten Stoéremissionen und Prufung der ESD-Festigkeit (elektrostatische Entladung).

* Funktests: Frequenzband- und Sendeleistungsmessung zur Vermeidung von Frequenzstorungen.

 Elektrische Sicherheit: Priifung auf Uberhitzung, Kurzschluss und Batteriesicherheit (Priifung des Akkus nach IEC 62133).
* RoHS-Screening: Chemische Laboranalyse auf verbotene Schwermetalle (Blei, Cadmium) und Weichmacher im Kunststoff.

Zusatzpflichten: GPSR-Verantwortliche Person, WEEE-Registrierung (EPR), Batterieregister-Meldung, kinftige DPP-Pflicht.
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Praxisbeispiel 2: Haushaltsgerate mit Netzstrom (z. B. Elektrischer Wasserkocher, 230V)

Anwendbare Richtlinien & Normen: Niederspannungsrichtlinie (LVD 2014/35/EU), EMV-Richtlinie (2014/30/EU), Okodesign-Richtlinie
(ErP); EN 60335-1 & EN 60335-2-15; Lebensmittelkontakt-Konformitat (LFGB / EG 1935/2004).

Erforderliche Labortests:

* Hochspannungs- und Isolationspriifung: Nachweis des Schutzes gegen elektrischen Schlag.

* Ableitstrom-Messung: Prifung des Schutzleiterstroms unter maximaler thermischer Last.

+ Erwarmungsprifung: Messung kritischer Bauteiltemperaturen im dauerhaften Betrieb zur Vermeidung von Brandgefahren.
« Trockengehschutz-Test: Uberpriifung der automatischen Sicherheitsabschaltung bei Betrieb ohne Wasser.

* Migrationstest: Laborprifung, ob chemische Stoffe aus dem Kunststoff in das kochende Wasser Gbergehen.

Zusatzpflichten: GPSR-RUckverfolgbarkeit, ElektroG-Registrierung (WEEE), PPWR-Sortierhinweis auf der Kartonage.

Praxisbeispiel 3: Kinderspielzeug (z. B. Pluschtier mit integriertem Sound-Modul)

Anwendbare Richtlinien & Normen: Europaische Spielzeugrichtlinie (2009/48/EG), EMV-Richtlinie (fur die Elektronik); EN 71-1
(Mechanische Eigenschaften), EN 71-2 (Entflammbarkeit), EN 71-3 (Migration bestimmter Elemente).

Erforderliche Labortests:

« Zugpriifung (Tensile Test): Uberpriifung, ob sich Kleinteile (z. B. Kunststoffaugen oder Batteriefacher) Iésen und verschluckt
werden konnen.

* Fallprufung (Drop Test): Mechanische Belastungsprufung durch Fall aus gesetzlich definierter Hohe auf harten Boden.

* Brennbarkeitstest: Messung der Ausbreitungsgeschwindigkeit von Flammen im Gewebe und Plischmaterial.

* Chemische Analytik (EN 71-3): Extraktionstests im Labor zur Prufung auf Schwermetalle, Phthalate (Weichmacher) und
Azofarbstoffe.

Zusatzpflichten: Strikte GPSR-Alterskennzeichnung (z. B. "Nicht fur Kinder unter 3 Jahren geeignet"-Warnsymbol), EPR-
Verpackungslizenzierung, strenge Marktplatz-Vorabprufung.
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Praxisbeispiel 4: Industrielle Maschinen (z. B. Verpackungsmaschine mit integriertem Forderband)

Anwendbare Richtlinien & Normen: Maschinenrichtlinie (2006/42/EG) bzw. neue Maschinen-VO (EU) 2023/1230, EMV-Richtlinie
(2014/30/EU); EN 1SO 12100 (Risikobeurteilung), EN ISO 13849-1 (Funktionale Sicherheit).

Erforderliche Labortests:
* Prifung der Funktionalen Sicherheit: Validierung und Berechnung des Performance Levels (PL) von Not-Halt-Schaltern,
Schutzturen und Lichtgittern.
* Schutzleiterpriufung: Messung der Durchgangigkeit des gesamten Erdungssystems der Maschine.

* Larmemissionsmessung: Messtechnische Ermittlung des Schalldruckpegels direkt am Arbeitsplatz des Bedieners.
« Stabilitatsprufung: Rechnerischer und physikalischer Nachweis der Kippsicherheit unter maximaler dynamischer Belastung.

Zusatzpflichten: Zwingende Beilage einer physischen, gedruckten Betriebsanleitung, Beachtung des Ubergangs zur neuen
Maschinenverordnung.
8. CE-Kennzeichnung im Online-Handel (E-Commerce)
Gerade im E-Commerce gelten verscharfte und zunehmend automatisierte Uberwachungsmechanismen. Online-Marktplatze sind durch
europaische Gesetze (wie dem Digital Services Act und der GPSR) rechtlich mitverantwortlich fur die Konformitat der angebotenen
Produkte auf ihren Plattformen. Marktplatze prufen heute standardisiert und vollautomatisch:

* Die CE-Relevanz des Produkts auf Basis der hinterlegten Zolltarifnummern (HS-Codes) und Produktklassen.

« Das Vorhandensein einer plausiblen, aktuellen und formal korrekten EU-Konformitatserklarung (DoC).

* Die luckenlose digitale Angabe des Herstellers sowie der EU-Verantwortlichen Person direkt im Online-Angebot.
Das unkalkulierbare Handlerrisiko: Produkte kbnnen auch nach Monaten erfolgreichen Verkaufs plétzlich und ohne Vorwarnung
algorithmisch gesperrt werden, sobald eine Stichprobenprufung der Marktiberwachung oder eine Beschwerde eines Wettbewerbers

eingeht. Die unmittelbaren Folgen sind massive Umsatzeinbul3en, die Blockierung von Lagerbestanden (z. B. bei Amazon FBA),
kostenintensive Remissionsauftrage sowie die komplette, dauerhafte Sperrung des gesamten Handler-Accounts.
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9. Ilhre Haftung als Hersteller oder Handler

Ein in der Praxis oft fatal unterschatzter Aspekt ist die rechtliche Gleichstellung von Wirtschaftsakteuren im europaischen
Produktsicherheitsrecht. Viele Handler wiegen sich in falscher Sicherheit, da sie die Ware lediglich importieren, unter "White-Label"
zukaufen oder per Dropshipping vertreiben. Das EU-Recht zieht hier jedoch eine unmissverstandliche Grenze:

Der rechtliche Hersteller-Status:

Sobald Sie Produkte aus einem Nicht-EU-Land (z. B. China, USA) in den europaischen Binnenmarkt importieren, White-Label-Produkte
unter Ihrer eigenen Marke registrieren oder im Dropshipping-Modell als erster Vertragspartner mit Sitz in der EU auftreten, gelten Sie
rechtlich als der Hersteller!

In Konsequenz haften Sie uneingeschrankt und vollumfanglich mit Ihrem Unternehmen (und im schlimmsten Fall als Geschaftsfuhrer
personlich) fur: Die produktspezifische Sicherheit der Endverbraucher, die formale und materielle Konformitat der Ware, die Bereithaltung
der technischen Unterlagen sowie fur samtliche Sach-, Personen- und Vermodgensfolgeschaden, die beim Endverbraucher durch ein
mangelhaftes oder unsicheres Produkt entstehen.

10. Warum viele CE-Projekte scheitern

Die Erfahrung zeigt, dass Compliance-Projekte selten an der Komplexitat der rein technischen Messungen scheitern, sondern primar an
strukturellen und organisatorischen Fehlern:

Unklare Zustandigkeiten: Es gibt keine dedizierte Person im Unternehmen, die den Compliance-Prozess steuert; Einkauf,
Produktentwicklung, Vertrieb und Qualitdtsmanagement arbeiten isoliert voneinander.

Falsche Blindannahmen (,Das hat der Lieferant gemacht): Internationale Handler vertrauen ungepruft den vom Werk tbermittelten
Dokumenten. In Uber 80 % der Falle sind diese ,Zertifikate“ (oft gefalschte oder unvollstandige Testberichte von nicht akkreditierten Fake-
Laboren) vor europaischen Behorden absolut wertlos.

Keine strukturierte Vorgehensweise: Prifungen werden erst nach der fertigen Produktion eingeleitet, wodurch extrem teure
Nachbesserungen oder totale Produktionsausschusse entstehen.

Fehlende Verknupfung zu GPSR und PPWR: Das Produkt wird zwar technisch konform gestaltet, ist jedoch aufgrund formaler

Kennzeichnungsfehler (fehlende Adresse der verantwortlichen Person, fehlendes Verpackungslabel) dennoch nicht verkehrsfahig und
wird gesperrt.
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11. Unser Ansatz: Ganzheitliche EU-Compliance

Wir betrachten die CE-Kennzeichnung nicht als isolierte, blrokratische Hirde, sondern steuern lhre Produkt-Compliance Uber ein
integratives Gesamtsystem.

Unser methodischer Ansatz verbindet die drei entscheidenden Saulen der modernen Marktkonformitat:
[CE-Kennzeichnung (Technische Sicherheit)]+[GPSR (Verbraucherschutz & Tracker)]+[PPWR & EPR (Umwelt & Kreislauf)]

Das Ergebnis fir lhr Unternehmen: Ein vollkommen rechtssicherer, planbarer und skalierbarer Marktzugang in der gesamten
Europaischen Union ohne zeitraubende Doppelprozesse, kostspielige Verzogerungen beim Zoll oder das Risiko nachtraglicher
Produktmodifikationen.

12. Gesetzliche CE-Pflichtangaben fiir Produkt und Verpackung
Die Marktiiberwachungsbehorden priifen Kennzeichnungen nach einem strikt vordefinierten gesetzlichen Stufenprinzip:

Alles, was physisch auf das Produkt passt, MUSS zwingend dort stehen. Eine Auslagerung der Pflichtangaben auf die Verpackung oder
in die Gebrauchsanweisung ist gesetzlich ausschlie3lich dann statthaft, wenn das Produkt nachweislich zu klein ist (z. B. Mikro-
Elektronik) oder die Oberflachenbeschaffenheit eine dauerhafte Anbringung technisch unmaoglich macht.

Ubersicht der gesetzlichen Pflichtelemente:

CE-Kennzeichnung (Logo):
Muss den exakten gesetzlichen Proportionen entsprechen (die Geometrie der beiden Kreise des 'C' und 'E' ist festgelegt). Es gilt eine
strikte Mindesthohe von 5 mm. Die Kennzeichnung muss dauerhaft, wisch- und kratzfest sowie gut sichtbar angebracht sein.

Herstellerangaben:

Zwingende Angabe des offiziellen Firmennamens (inklusive eingetragener Rechtsform) und einer vollstandigen, ladungsfahigen
Postanschrift (Stral3e, Hausnummer, Postleitzahl, Ort, Land). Eine reine Angabe einer Website-URL oder einer E-Mail-Adresse ist
gesetzlich absolut unzulassig und fluhrt zum formalen Verstol3.

Produktidentifikation:

Jedes Produkt muss eine eindeutige Zuordnung erlauben. Dies geschieht Uber die Pflichtangabe von Modellbezeichnung, Typennummer
oder einer spezifischen Artikelnummer.
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Riickverfolgbarkeit (Traceability):
Zur prazisen Eingrenzung potenzieller Serienfehler im Falle eines Produktrickrufs muss mindestens eines der folgenden Elemente
vorhanden sein: Eine fortlaufende Seriennummer, eine Chargennummer (Batch Number) oder eine Produktions-Batch-ID.

EU-Bevollmachtigter / Verantwortliche Person:

Sitzt der Hersteller au3erhalb der Europaischen Union, ist die Angabe des EU-Wirtschaftsakteurs (Authorized Representative bzw.
Verantwortliche Person nach GPSR) inklusive Name und vollstandiger Postanschrift auf dem Produkt oder der Verpackung zwingend
erforderlich.

Sicherheits- und Warnhinweise:
Falls fur die sichere Verwendung des Produkts relevant, missen spezifische Warntexte (z. B. "Achtung! Nicht fur Kinder unter 3 Jahren
geeignet") oder normierte Gefahrensymbole angebracht werden.

Technische Kennwerte:

Abhangig von der anwendbaren Richtlinie missen spezifische Leistungsdaten aufgepragt sein (z. B. Betriebsspannung in Volt,
Leistungsaufnahme in Watt, Frequenz in Hz bei Elektronik; maximaler Betriebsdruck bei Pneumatikkomponenten; Eigengewicht;
Baujahr).

Reihenfolge der Platzierungsprioritat:
Prioritat 1: Direkt auf dem Produkt—Prioritat 2: Auf der Verkaufsverpackung—Prioritat 3: In der Gebrauchsanleitung

X Typische Fehler (sehr wichtig) ¥ Kompakte CE Checkliste

* CE-Zeichen zu klein oder falsch Ein CE-konformes Label enthalt:

* keine vollstandige Adresse « CE-Zeichen

* keine Serien-/Chargennummer « Hersteller (Name + Adresse)
» Produkt nicht eindeutig identifizierbar « Produktidentifikation

* Angaben nur auf Verpackung.(opwohl Platz vorhanden) . Serien-/Chargennummer

» EU-Bevollmachtigter fehlt (bei Nicht-EU-Herstellern) . ggf. EU-Bevollmachtigter

* ggf. Warn- und technische Angabe
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13. Checkliste — Erforderliche Unterlagen fur das CE Pre-Audit

Um den regulatorischen Reifegrad |hrer Produkte rechtssicher zu prufen, mussen die Unterlagen strukturiert erfasst werden. Bitte
Ubermitteln Sie uns diese Unterlagen gesammelt (eine separate E-Mail pro Produktlinie) an info@systemic-standards.com

Produkt- & Grunddaten

Produktname, exakte Modellbezeichnung; umfassende Produktbeschreibung inklusive des definierten Verwendungszwecks (Intended
Use); technische Funktionsbeschreibung; Auflistung der angestrebten EU-Ziellander sowie eine Dokumentation aller Modellvarianten
oder geplanten Baureihen.

Wirtschaftsakteure
Vollstandiger Name und Anschrift des Herstellers; falls zutreffend: Stammdaten des EU-Importeurs sowie die Ernennungsurkunde und
Adressdaten des Bevollmachtigten Vertreters (EU Authorized Representative) innerhalb der EU.

Technische Dokumentation

Technische Konstruktionszeichnungen, Explosionszeichnungen; vollstandige Material-Stuckliste (BOM — Bill of Materials); elektrische
Schaltplane, Leiterplatten-Layouts (bei Elektronik); funktionale Systembeschreibungen sowie Spezifikationen zu integrierter Firmware
oder Softwareversionen.

Richtlinien & Normen

Strukturierte Auflistung aller auf das Produkt anwendbaren EU-Richtlinien (z. B. LVD, EMV, RoHS, RED, Maschinenrichtlinie);
tabellarische Erfassung der angewandten harmonisierten europaischen EN-Normen sowie die Dokumentation der gewahlten
Konformitatsstrategie.

Prufberichte & Labornachweise

Vollstandige EMV-Testberichte; Berichte zur elektrischen und mechanischen Geratesicherheit; akkreditierte Prifnachweise zu Material-
und Chemikalienprufungen (RoHS-Prufberichte, REACH-Konformitatsnachweise); offizielle Zertifikate oder Laborberichte von benannten
Stellen (Notified Bodies), sofern vorgeschrieben.

Risikoanalyse & Sicherheit

Umfassende Risikobeurteilung (z. B. Gefahrenanalyse nach EN ISO 12100 bei Maschinenprodukten); Dokumentation aller getroffenen
Risikominderungsmaf3nahmen; technisches Sicherheitskonzept sowie die explizite Auflistung verbleibender Restrisiken und
Warnhinweise.
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Kennzeichnung & Labeling

Hochauflésende Fotos oder mal3stabsgetreue Drucklayouts der Produktetiketten / des Typenschilds; Dokumentation der genauen
Positionierung der CE-Kennzeichnung auf dem Produkt; Entwlrfe der Verkaufsverpackung inklusive aller Pflichtangaben und PPWR-
Sortierhinweise.

Gebrauchsanleitung
Vollstandige Bedienungsanleitung in allen Amtssprachen der vorgesehenen EU-Vertriebslander; herstellerseitige Montage- und
Installationsanweisungen; Wartungs-, Instandhaltungs- und Reinigungshinweise sowie integrierte, normkonforme Sicherheitssymbole.

Produktionsqualitat
Angaben und Zertifikate zu den genutzten Produktionsstandorten; Dokumentation der implementierten Qualitdtsmanagementprozesse (z.
B. ISO 9001 Zertifikat des Werks); Nachweise zur Absicherung der Produktkonformitat bei laufender Serienfertigung.

Vertriebsinformationen
Ubersicht Uber die primaren Verkaufslander innerhalb der EU; genutzte Vertriebskanale (z. B. Amazon FBA, eigener Online-Shop, B2B-
Fachhandel); aktueller Markteintrittsstatus (vollig neues Produkt oder Uberprufung eines bereits im Markt befindlichen Produkts).

Anderungshistorie
Lickenlose Dokumentation von Produktéanderungen (Engineering Change Notes bezuglich Design, Elektronikkomponenten,
Gehausematerialien oder Software-Revisionsstanden); Nachweise bei Lieferantenwechseln kritischer Bauteile.

Optionale Nachweise
Erganzende interne Qualitatsrichtlinien; hochaufldsende Werks- oder Montagefotos des Produkts im gedffneten Zustand; bereits
vorhandene CE-Dokumente oder Konformitatserklarungen von technisch ahnlichen Vorgangerprodukten.

Haftungs- & Versicherungsnachweis

Formeller Nachweis einer aktiven Produkthaftpflichtversicherung mit territorialer Deckung fur den gesamten EU-Raum. Eine
Mindestdeckungssumme von 1.000.000 € ist hierfur zwingende Voraussetzung; aufgrund der komplexen Pflichten der ESPR und der
GPSR werden 2.000.000 € bis 3.000.000 € dringend empfohlen.
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14. Nachster Schritt zur rechtssicheren Marktzulassung
Der europaische Markt bietet exzellente Umsatzchancen, verzeiht jedoch keine Nachlassigkeiten in der regulatorischen Compliance.

Eine nachtragliche Korrektur blockierter Frachten beim Zoll oder die Aufhebung einer behérdlichen Marktplatz-Sperre ist in der Praxis um
ein Vielfaches teurer, zeitaufwendiger und riskanter als eine saubere, strukturierte Erstumsetzung vor dem eigentlichen Vertriebsstart.

Warum Systemic Standards?

Wir glauben nicht an starre Blrokratie, sondern an smarte, systemische Prozesse. Wir verknlpfen tiefgreifendes juristisches und
technisches Know-how mit praxisnahen, wirtschaftlich sinnvollen Lésungen flir moderne Importeure, Hersteller und Handler. Ob
Konsumgut, komplexe Elektronik oder Industriemaschine — wir sorgen daflr, dass Ilhre Produkte die europaischen Sicherheitsstandards
nicht nur auf dem Papier, sondern in der gelebten Praxis erfillen.

Systemic Standards — Kompetenz in Produktsicherheit. Exzellenz in Compliance.

Systemic Standards « Oberasbacher Str. 16¢ « 90522 Oberasbach « Deutschland
info@systemic-standards.com « www.systemic-standards.com
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