CE-Kennzeichnung mit BSI

Europaischer Marktzugang mit einer Benannten Stelle

Einleitung

Die Europdische Union ist der groBte Wirtschaftsraum der Welt und besteht aus etwa 500 Millionen Verbrauchern. Es ist daher
nicht verwunderlich, dass Unternehmen aus der ganzen Welt diesen wichtigen Markt fir sich erschlieBen wollen. Die CE-
Kennzeichnung ist fur viele Produkte, die auf dem europdischen Markt in Verkehr gebracht werden, obligatorisch. Daher ist es
wichtig, dass Unternehmen die regulatorische Landschaft verstehen.

Was ist die CE-Kennzeichnung?

Die CE-Kennzeichnung auf einem Produkt ist die Erklarung des Herstellers, dass sein Produkt die grundlegenden Anforderungen
aller fur das Produkt geltenden EU-Richtlinien/Verordnungen erfillt. Sie ist eine gesetzliche Voraussetzung, um bestimmte Produkte
in der Europdischen Union in Verkehr zu bringen.

Die Anforderungen fir die CE-Kennzeichnung unterscheiden sich in allen Richtlinien und Verordnungen und kénnen auch fur
verschiedene Produkte innerhalb einer Richtlinie/Verordnung variieren. Je nach Produkt kann die CE-Kennzeichnung lediglich die
Zusammenstellung eines technischen Dossiers erfordern, oder es kann ein aufwandigerer Prozess sein, bei dem das Produkt
regelmadfig einer unabhangigen Priifung unterzogen wird.

Die Rolle einer Benannten Stelle bei der CE-Kennzeichnung

Wenn eine Richtlinie oder Verordnung vorschreibt, dass Produkte oder Systeme unabhdngig getestet, zertifiziert oder inspiziert
werden mussen, dann sind die Dienste einer Benannten Stelle erforderlich. Dabei handelt es sich um eine Organisation, die von
einem Mitgliedstaat bei der Europdischen Kommission benannt wurde. BSI ist eine fihrende Benannte Stelle (Nummer 2797), die
eine Reihe von Richtlinien und Verordnungen abdeckt und es lhnen ermdglicht, mit der CE-Kennzeichnung Zugang zum
europdischen Markt zu erhalten.

Die Anforderungen fur die CE-Kennzeichnung reichen von einer Deklaration des Herstellers bis hin zur obligatorischen vollstandigen
Prifung des Produkts und der Produktionskontrolle durch eine Benannte Stelle. Wenn Sie sich fir BSI entscheiden, kdnnen Sie
sicher sein, dass Sie mit einer vertrauenswuirdigen Marke mit einem starken internationalen Ruf und erstklassigem Fachwissen in
der Produktzertifizierung zusammenarbeiten.
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Dienstleistungen zur Unterstitzung lhrer CE-Kennzeichnung

BSI kann mit Ihnen zusammenarbeiten, um die CE-Kennzeichnung anzubringen.
Wir sind eine Benannte Stelle fiir die folgenden Bereiche:

* Bauproduktenverordnung (CPR 305/2011)

e Gasgeraterichtlinie (EU 2016/426)

e Druckgeraterichtlinie (PED) 2014/68/EU

e Verordnung lber personliche Schutzausriistung (PSA) (EU 2016/425)
e Schiffsausriistungsrichtlinie (MED) 2014/90/EU

e Medizinprodukte und IVDs*

Richtlinien wie die Niederspannungsrichtlinie (LVD) und die elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) sowie die
Maschinenrichtlinie (mit Ausnahme von Produkten des Anhangs IV) sind Selbstdeklaration und erfordern nicht die Dienste einer
Benannten Stelle, aber wir sind dennoch in der Lage, Dienstleistungen zu erbringen, wie z. B. das Ausstellen von Berichten fir
Kunden, die als Nachweis der Konformitdt verwendet werden kénnen.

*Hinweis: Die CE-Kennzeichnung fiir Medizinprodukte und IVDs wird von BSI Regulatory Services durchgefiihrt.

Bei jedem Schritt des CE-Kennzeichnungsprozesses fokussieren wir uns darauf, einen exzellenten Service zu bieten und mit Ihnen
zusammenzuarbeiten, damit Sie neue Produkte auf den Markt bringen, Innovationen einfiihren, die Vorschriften einhalten und die
Widerstandsfahigkeit Ihres Unternehmen erhdhen kénnen.

Wir bieten ein umfassendes Angebot an Dienstleistungen zur Unterstiitzung Ihrer Anforderungen an die CE-Kennzeichnung:

 |dentifizierung von Normen

e Bewertung von technischen Dateien

e Gap-Analyse

e Erste Baumusterpriifung

e Baumusterpriifung

* Bewertung des Qualitdtssystems

e Beurteilung des Systems der werkseigenen Produktionskontrolle (FPC)
e EG-Zertifikat oder Zertifikatserteilung (falls zutreffend)

e Uberwachung von Produkt und Qualitdtssicherungssystem oder FPC

e \Verifizierungsnachweis




Der CE-Kennzeichnungsprozess mit BSI

Unser schrittweiser Prozess fihrt Sie von lhrem Antrag bei BSI bis zur Ausstellung eines Zertifikats zur Unterstitzung lhrer CE-
Kennzeichnungserklarung fir Ihr Unternehmen. Obwohl die Anforderungen an die CE-Kennzeichnung von Verordnung zu
Verordnung und sogar innerhalb von Verordnungen variieren, verfiigt unser Team von vertrauenswirdigen Experten Uber das
notige Wissen und kann in jeder Phase mit Ihnen zusammenarbeiten, damit Sie die Konformitat erreichen und widerstandsfdhig
bleiben. Von der Einreichung Ihres Antrags bis zur Anbringung der CE-Kennzeichnung an lhrem Produkt sind wir fir Sie da, um
gemeinsam mit Ihnen in einer vertrauensvollen Partnerschaft zusammenzuarbeiten.

Anforderungen an die CE-Kennzeichnung

Ermitteln Sie die Richtlinie(n) / Verordnung(en), die fir Ihr Produkt gelten. Bestimmen Sie, ob eine Benannte
Stelle fir die CE-Kennzeichnung erforderlich ist. Verstehen Sie die Anforderungen der zutreffenden
Richtlinie(n)/Verordnung(en). Wenn Sie unsicher sind, sprechen Sie mit BSI.

Kundenantrag
Senden Sie lhren ausgefiillten Antrag und alle bendétigten Unterlagen an BSI

Vertragspriifung

BSI wird Ihren Antrag priifen

Wir werden zusdtzliche Informationen anfordern (falls erforderlich)
Wir bereiten |hr Angebot fir Ihre Prifung vor

Schritt 4 Genehmigung des Angebots
Wenn Ihr Angebot angenommen wurde, gehen wir zur ndchsten Stufe Ihrer CE-Kennzeichnung iber

Modul oder System
Dieser Schritt unterscheidet sich je nach Produktkategorie und den in der EU-Richtlinie oder -Verordnung
genannten Anforderungen

Selbstdeklaration
Der Hersteller kann seine eigenen Produkte und / oder die werkseigene Produktionskontrolle (FPC) testen.

Schritt 5C Benannte Stelle (BSI)
BSI kann fiir eine Erstpriifung und / oder laufende Uberwachung, Ersttyppriifung, Auditpriifung und
Ausstellung der EG/EU-Bescheinigung erforderlich sein

CE-Kennzeichnung
Sie bringen die CE-Kennzeichnung an dem Produkt an und erstellen eine EU-Konformitdtserklarung. (Auch
bekannt als Leistungserkldrung fir Bauprodukte).

Ubertragen Sie lhre Zertifizierung auf BSI

Uns ist bewusst, dass es fiir Sie wichtig ist lhrer Benannten Stelle zu vertrauen und einen effizienten sowie robusten CE-
Kennzeichnunsservice zu erhalten. BSI ist ideal positioniert, um mit Unternehmen weltweit zusammenzuarbeiten, die Zugang zu
mehreren Markten benétigen. Wir kénnen einen Ubertragungsservice mit umfassender Unterstiitzung anbieten, um das Risiko einer
Geschaftsunterbrechung zu reduzieren.

Warum sollten Sie BSI als Benannte Stelle fiir die CE-Kennzeichnung wahlen?

Wir fokussieren uns auf die Zusammenarbeit mit |hnen, um eine vertrauensvolle Partnerschaft aufzubauen, wahrend Sie lhr
Geschaft langfristig ausbauen. Wenn Sie auf dem Laufenden bleiben und die neuesten regulatorischen Anforderungen erfiillen
mussen, ist BSI ideal aufgestellt, um Sie beim Marktzugang zu unterstiitzen. Mit 83 Niederlassungen weltweit ist unsere globale
Reichweite in Kombination mit unserer lokalen Prasenz nie weit weg und immer fiir Sie da. Dariiber hinaus verfiigen unsere Teams
aus vertrauenswiirdigen Experten iber ein fundiertes Wissen iber Normen und Marktzugangsanforderungen, das es lhnen
ermoglicht, erfolgreich durch die sich entwickelnde regulatorische Landschaft zu navigieren, damit Ihr Unternehmen
widerstandsfahig bleibt.



Aufbau von Widerstandsfahigkeit und Zugang zu globalen Mérkten mit BSI

Wenn es um erstklassige Expertise bei Normen und Vorschriften
geht. Hersteller, Exporteure und Handler aus aller Welt vertrauen
auf BSI, damit sie sichere, nachhaltige und konforme Produkte auf
den Markt bringen koénnen.

BSI/DE/1917/PC/0421/DE/GRP

Beginnen Sie lhren Weg zur
CE-Kennzeichnung noch heute:

Telefon: +4969 2222 89200
Email: info.de@bsigroup.com






