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WORÜBER WIR HEUTE SPRECHEN WERDEN

 Was sind denn eigentlich Drittmärkte?

 Regulatory Affairs – Zulassungsverfahren und die Rolle der Technischen Doku

 IEC/IEEE 82079-1 Ed. 2 – Der Weisheit letzter Schluss?

 Konsistenz in der Produktdokumentation

 Anforderungen an die Produktdokumentation anhand von Beispielen

 Mögliche Lösungsansätze und Impulse
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WAS SIND DENN EIGENTLICH DRITTMÄRKTE?

 Aus Sicht der EU: Länder außerhalb der EU

 … außerhalb des Unionsmarkts

 … außerhalb der Zollunion

 Nicht-Mitgliedsstaaten aus Sicht der EU
> Großbritannien, USA, China, Japan usw.

 Begriff des Integrations- und Zollrechts

 Vorgaben für Import- und Inverkehrbringen
von Produkten
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Quelle:  Wirtschaftslexikon

A country that is not a member of the European Union as well as a 
country or territory whose citizens do not enjoy the European 
Union right to free movement, as defined in Art. 2(5) of 
the Regulation (EU) 2016/399 (Schengen Borders Code)

https://ec.europa.eu/home-affairs/pages/glossary/url%5d
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=URISERV:l14514


REGULATORY AFFAIRS – ZULASSUNGSVERFAHREN UND DIE ROLLE DER 
TECHNISCHEN DOKU

 Regulatory Affairs = Begriff und Tätigkeiten in Bezug auf Zulassungsverfahren von Produkten

 Stammt primär aus der Arzneimittelzulassung

 Prinzipien, Prozesse und Arbeitsschritte sind auch auf andere Produkte anwendbar

 Evaluierung der Produktkonformität, Sicherheit, Verwendbarkeit usw. über den gesamten Produktlebenszyklus 
(Produktion, Forschung, Verwendung, Vertrieb usw.)

 Unternehmen stellen sicher, dass Unternehmen alle Gesetze und Vorschriften einhalten

 Zusammenarbeit von Unternehmen mit Bundes-, Landes und lokalen Aufsichtsbehörden
und deren Personal (z. B. FDA, EMA)

 Im Allgemeinen sind Regulatory Affairs Professionals zuständig > ist daher nicht die Kernaufgabe der TR

 Beraten ihre Unternehmen hinsichtlich regulatorischer Aspekte (z. B. Versuche, Zulassungsverfahren, 
Auswirkungen, Maßnahmen, Qualitätssicherung, Produktregistrierung, Labelling, Archivierung, Dokumentation)
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REGULATORY AFFAIRS – ZULASSUNGSVERFAHREN UND DIE ROLLE DER 
TECHNISCHEN DOKU

 Zwei grundlegende Ergebnisse der Evaluierung:

1. Produktzertifikat(e) als Basis für

2. Verschiffungszertifikat(e)

 Erforderliche Informationen zur Anfrage eines Produktzertifikates (= nicht Konformitätserklärung!)

 Firmendaten (Hersteller, Lieferanten, Kunde, usw.)

 Produktdaten und Produktinformationen (Beschreibungen, Anleitungen, Datenblätter usw. = Aufgabe der Techn. Redaktion)

 Produktnamen, Markennamen, Handelsnamen

 Ursprungsland und Ursprungsländer von Komponenten (Teileliste = Aufgabe der TR und der technischen Abteilungen > Widerspruchsfreiheit)

 HS-Codes (Produktcodes, AT: auch Zolltarifnummer)
Eine von den Zollbehörden verwendete Nummernliste zur Produktklassifikation

 HS-Codes als Bindeglied zwischen Produktzertifikaten und Verschiffungszertifikaten

 Muss über die Zollbehörde eines Landes beantragt werden.

 Beantragung von Produktzertifikaten: Besonders aufwändig (auch für die Techn. Redaktion) und je nach Drittland kostenintensiv:

 Erstellung und Zusammenstellung von technischen Unterlagen (Produktdokumentation = mehr als nur die Betriebsanleitung)

 Zusammenstellung von Teilelisten (Teamarbeit)

 Aufstellung von Ersatzteilen mit Produktnamen und –spezifikationen

 Bereitstellung von Prüfdokumentationen, QM-Zertifikate, OHS-Zertifikate, Factory Production Control Certificates usw.

ec.europa.eu/taxation_customs/business/calculation-customs-duties/customs-tariff
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https://ec.europa.eu/taxation_customs/business/calculation-customs-duties/customs-tariff/eu-customs-tariff-taric_en


REGULATORY AFFAIRS - ZULASSUNGSVERFAHREN UND DIE ROLLE DER 
TECHNISCHEN DOKU
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Audit behördlicher Instanzen des Drittlandes mit Hilfe akkreditierter Konformitätsprüfstellen

 Qualitätsaudit des Produkts beim Hersteller bzgl. Sicherheits- und Gesundheitsanforderungen

 Produkttest beim Hersteller oder im externen Labor

 Audit der Qualitäts-, Eingangs-, Produktions- und Ausgangskontrolle

 Produktionsaudit: Produktionsmethoden und Qualifikation der Mitarbeiter
evtl. unter Einbindung von Testlabors

 Audit der internen logistischen Lieferkette: physisch und Lieferdokumente, Verpackungen und 
Etikettierungen

 Administratives Audit:
Risikobeurteilungen, Nutzungsinformationen, Warn-, Sicherheitshinweise, Technische Spezifikationen, 
Produktmarkierungen, Konformitätserklärungen, Materialzertifikate,
ISO-Managementzertifikate, Prozessbeschreibungen, Marketingliteratur, Website, Firmenadressen usw.



REGULATORY AFFAIRS - ZULASSUNGSVERFAHREN UND DIE ROLLE 
DER TECHNISCHEN DOKU
 Gesetzliche und normative Anforderungen der Produktzertifizierungen der Drittländer

beeinflussen die Zusammenstellung und den Inhalt der Produktdokumentation

 Informationskonsistenz: Qualität der technischen Dokumente und der Dokumente in der gesamten 
Lieferkette

 (Zoll-)Behörden prüfen die ihnen vorgelegten Dokumente und Begleitpapiere:
Angaben zum Hersteller, Kunden, Namen und technische Spezifikationen von Produkten und Ersatzteilen müssen
in allen technischen Dokumenten und Dokumenten der Lieferkette übereinstimmen

 (Zoll-)Behörden vergleichen diese Angaben in den Ordern, Lieferlisten, Packlisten, anhand der Etikettierung der 
Verpackungen, Konformitätserklärungen, Nutzungsinformationen, technische Daten, Rechnungen usw.

 Abgleich der Begleitdokumente mit den Angaben in den national registrierten Produkt- und Verschiffungszertifkaten

 Informationskonsistenz betrifft grundsätzlich alle Bereiche des Unternehmens, der Lieferkette, sowie auch 
die technische Redaktion (Sprachen, Ausgabeformen [vorrangig Papier], Inhalt, Informationskonzept, 
Orientierung, Vollständigkeit, Richtigkeit usw.)
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REGULATORY AFFAIRS - ZULASSUNGSVERFAHREN UND DIE ROLLE 
DER TECHNISCHEN DOKU

 Praxiserfahrung: (Prüf-)Behörden orientieren sich primär an den jeweiligen Rechtsbestimmungen, 
weniger an Normen (Ausnahme z. B. AUS/NZ)

Beispiel:

 Kanada

 The product identity must be shown in (Canadian-)English and (Canadian-)French

 The product identity must be shown on the "principal display panel" of the package

 Generally the net quantity should be expressed:

 in metric units of volume, when the product is a liquid, a gas, or is viscous; or

 in metric units of weight, when the product is solid

 Vorteil: Die EU hat direkte Abkommen u.a. zur Produktsicherheit mit verschiedenen Ländern 
abgeschlossen. > darunter: USA, China, Kanada und Japan
Wird die Doku nach europäischem Standard ausgeführt, passt die meist auch in Drittländern
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REGULATORY AFFAIRS – INTERNATIONALE RECHTSBESTIMMUNGEN KENNEN
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EU

Richtlinie 2001/95/EG – Allgemeine Produktsicherheit
Produktspezifische Richtlinien und Verordnungen (z. B. Maschinenrichtlinie, Druckgeräterichtlinie usw.)

USA

•OSHA Directives 1910; Subpart G, H, O
•Consumer Product Safety Act (CPSA) & Consumer Product Safety Improvement Act (CPSIA)
•Federal Hazardous Substances Act (FHSA)

Kanada

•Canada Consumer Product Safety Act
•Consumer Packaging and Labelling Act
•Canadian Electric Code

Russland

Law of the Russian Federation No. 2300-1 On Protection of Consumer Rights (Consumer Rights Law)
Law for Strict Liability and Consumer Protection Claims
Law on the Basics of Health Safety & Law on Consumer Protection
•Technical Regulation (TR) on Safety of Packaging

China

•General Principles of the Civil Law
•The People’s Republic of China Product Quality Law
•The PRC Consumer Rights and Interests Law
•Special Equipment Safety Law

Australien

Australian Consumer Law, zusammen mit nationale Fair Trade Acts
•Competition and Consumer Act 2010 (CCA), zusammen mit relevanten Mandatory Standards
National Trade Measurement Regulations 2009

Südafrika

•Consumer Protection Act No 68 of 2006 (CPA)



REGULATORY AFFAIRS – INTERNATIONALE RECHTSBESTIMMUNGEN KENNEN
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REGULATORY AFFAIRS – INTERNATIONALE RECHTSBESTIMMUNGEN KENNEN
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REGULATORY AFFAIRS – INTERNATIONALE RECHTSBESTIMMUNGEN KENNEN
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 Ergebnis: Liste mit Action Points



IEC/IEEE 82079-1 ED. 2 – DER WEISHEIT LETZTER SCHLUSS?

 Wertvolle Basis in der TR: Horizontale Norm, weltweit einsetzbar, für alle Produkte

 Erstellung von Nutzungsinformationen

 Trugschluss: Hersteller müssen nur nach Norm arbeiten, dann ist alles gut!
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Zweck
Differenziert nach Informationstyp 

(beschreibend, anleitend, 
referenziell)

Als Teil des Produkts konzipiert

An den Zielgruppen orientiert

Den sicheren Gebrauch 
unterstützend

Mit gesetzlichen Anforderungen 
konform

Qualität
Den Bedarf des Nutzers erfüllend

Vollständig

Korrekt

Minimalistisch

Prägnant

Konsistent (Inhalt, Form)

Verständlich

Zugänglich

Prozess
Wiederholbare Verfahren für 
Planung, Implementierung, 

Prüfung, Korrektur, Verbesserung

An Qualitätszielen ausgerichtet

Mit ausreichend kompetenten 
Ressourcen

Termingerecht

Für den gesamten 
Produktlebenszyklus

Aus einer Quelle
(Single Source)



KONSISTENZ IN DER PRODUKTDOKUMENTATION

Rolle und Bedeutung der Technischen Redaktion

 IEC/IEEE 82079-1 Ed. 2 > Gute und wichtige normative Basis
Befolgen der Prinzipien der Norm

 Identifizierung von Zielgruppen bei Drittländern > Mögliche Herausforderung in der Zielgruppenanalyse

 Terminologie- und Übersetzungsmanagement betreiben

 Leitfäden für regelbasiertes Schreiben erstellen
(v.a. bei mehreren Standorten, Unternehmensgruppen, …)

 Rechtlich-normative Vorgaben der Drittländer in der Redaktionsarbeit beachten

 Versionsmanagement der Produktdokumentation betreiben > Nachvollziehbarkeit

 Produktdokumentation lokalisieren 

 Betreiben von CMS-Systemen und CMS-Datenbanken bei hoher Produktvariation, Sprachenvielfalt und 
Vielfalt an erforderlichen Ausgabeformate
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KONSISTENZ IN DER PRODUKTDOKUMENTATION

Probleme bei Inkonsistenzen oder nicht passender Produktdokumentation

 Verzögerung der Ausgabe der Produktzertifikate und Verschiffungszertifikate

 Zollbehörde des Drittlandes blockiert Einfuhr

 Hohe logistische Kosten, z. B. Liegegelder in Importhäfen

 Potentielle wirtschaftliche Verluste des Kunden und des Herstellers.
Gefahr Kunden zu verlieren

 Verwehrung des Marktzutritts zum Drittland
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ANFORDERUNGEN AN DIE PRODUKTDOKUMENTATION - BEISPIELE
Gasgeräte für landwirtschaftliche Gebäude (Allgemein)

 Einführer, Händler, Endkunde oder Integrator des Drittlandes sollte Produkt- und Importvoraussetzungen mit der regionalen Gasbehörde klären.

 Durchlaufzeit der Konformitätsprüfung und Produktzulassung ist abhängig von

 Sicherheitstechnischen Anpassungen des Produktdesigns

 Ausführung und Akzeptanz sicherheitsrelevanter Produktkomponenten

 (Allfälliger) Produkt-, Produktions- und Dokumentationsaudits

 Zertifizierungsstellen prüfen

 Typenschild mit den Gasparametern und Herstellerangaben

 Produktkennzeichnungen (Labelling und Markierung)

 Am Gasgerät angebrachte Warn- und Sicherheitshinweise

 Nutzungsinformationen

 Sicherheitsrelevante Ersatzteile

 Hersteller

 testet das Gasgerät

 beachtet regionale Bedingungen von Gaslieferungen und Gasparametern in der Gerätedokumentation

 prüft bei jeder Lieferung die zugehörigen Produktinformationen
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ANFORDERUNGEN AN DIE PRODUKTDOKUMENTATION - BEISPIELE
Gasgeräte für landwirtschaftliche Gebäude

Beispiel Zulassung durch die Australian Gas Association (AGA) AU/NZ

 Roxell produziert Gasgeräte bei Roxell US mit Direktlieferung nach AU/NZ oder via Roxell BE oder MY.

 Alle Standorte (US, BE, MY) testen Gasgeräte und prüfen Produktdokumentation vor Lieferung

 AU/NZ regeln detailliert Layout und Inhalt der Warn- und Sicherheitshinweise die am Gasgerät 
angebracht werden müssen. Beispiel: AS/NZS 5263.0; AS/NZS 5263.1

 "Gas Compliance Mark" und "AGA Maker's Warranty Badges" die am Gasgerät befestigt werden 
müssen, muss der Hersteller zwingend bei der AGA anschaffen: registrierte Muster.
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ANFORDERUNGEN AN DIE PRODUKTDOKUMENTATION - BEISPIELE

Gasgeräte für landwirtschaftliche Gebäude

Beispiel EACU (Armenien, Belarus, Kasachstan, Kirgistan, Russland)

 Konformität des Gasgeräts zur Technischen Verordnung der Zollunion TR CU 016-2011 - Sicherheit von 
Geräten, die mit Gas betrieben werden

 Artikel 6 zum Nachweis der Konformität fordert:
Zusammen mit dem Gasgerät müssen in der individuellen Verpackung folgende Produkt-
dokumentationen in russischer Sprache geliefert werden.

 Informationen zu technischen Daten (Geräteschild), EAC-Markierung, Warn- und Sicherheitshinweise, Ersatzteile

 Betriebsanleitung

 „Produkt Pass„ (Technical Passport) > begleitet das individuelle Gasgerät im gesamten Lebenszyklus

 Erklärung mit Beschreibung der technischen Maßnahmen zum sicheren Gebrauch (inkl. Risikobeurteilung)
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ANFORDERUNGEN AN DIE PRODUKTDOKUMENTATION - BEISPIELE

Gasgeräte für landwirtschaftliche Gebäude

Beispiel Korean Gas Safety Corporation (KGS), Südkorea

 Erst erfolgt die Durchführung zeit- und kostenintensiver Produkttests und eines Produktionsaudits,

 danach beginnt der Aufbau der technischen Dokumentation und Produktinformationen

 Koreanische Zulassungsbehörden führen auch Werksaudits durch

 Unterstützung des koreanischen Kunden ist sehr hilfreich.
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ANFORDERUNGEN AN DIE PRODUKTDOKUMENTATION - BEISPIELE

Stahl-Futtermittelsilo für Landbau: Bauprodukt

Roxell liefert Silos als "Bau-Pakete„ > Händler installiert diese beim Endkunden

Beispiel: Großbritannien

 Vorgehen in der EU:

1. Bauproduktenverordnung (EU) 305-2011 anwenden

2. FPC-Zertifikat (nach EN 1090-1)

3. Stahlkonstruktion (nach EN 1090-2)

4. Zertifizierung durch eine benannte Stelle

5. Ausstellen der Leistungserklärung und CE-Kennzeichnung

 Vorgehen im UK:

1. Gesetzgebung, Normen identifizieren: "Construction Products Regulations", "Designated standards"

2. UK "Approved Body": Produkt- und Produktionsaudit

3. Zusammenarbeit mit einem Handelspartner (z. B. Importeur) mit Firmensitz im UK, der die Produktverantwortlichkeit übernimmt

4. "UK Declaration of Performance" erstellen

5. UKCA-Kennzeichnung der Bauprodukte sicherstellen

 Product assessment – Technical Documentation (in GB-EN) – UK Declaration of Performance  - Product Labelling and UKCA-Marking
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ANFORDERUNGEN AN DIE PRODUKTDOKUMENTATION - BEISPIELE

Unvollständige Maschinen für landwirtschaftliche Zwecke

Beispiel Königreich Saudi-Arabien

 Roxell fertigt unvollständige Maschinen, die der Importeur oder Integrator beim Endkunden 
installiert.

1. Hersteller erstellt die Produktdokumentation und stellt sämtliche technischen Unterlagen
(inkl. Prüfunterlagen, div. Protokolle, HS-Codes usw.) bereit

2. Kunde meldet mit Hilfe des Areal Sales Manager die Waren auf der Saber-Plattform an

3. Kunde > Benötigt für jedes Produkt ein individuelles Produktzertifikat > Verschiffungszertifikat
Kunde > Benötigt für jedes Ersatzteil ein individuelles Produktzertifikat > Verschiffungszertifikat

 Produktzertifikate: 1 Jahr gültig

 Viele Zertifikate sind erforderlich > noch mehr Zertifikate bei vielen Produkten, Varianten und 
Ersatzteilen

 Strenge Informationskonsistenz in der Produktdokumentation gefordert
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TIPPS TO GO

Quelle: ReadWrite



MÖGLICHE LÖSUNGSANSÄTZE UND IMPULSE

 Beschäftigung eines Regulatory Affairs Specialist / Certification Expert
(auch in kleineren Unternehmungen)

 kennt auch die Anforderungen und Prinzipien an die Erstellung von Produktdokumentationen

 überwacht gesetzliche und normative Regelungen in den jeweiligen Drittländern (Regulatory Affairs)

 kümmert sich um Produktzertifikate*

 plant Budget- und Kosten, Zertifikatanfragen und –updates, Durchlaufzeit von Zertifikaten usw.

 stellt technische Unterlagen gemeinsam mit der Technischen Redaktion zusammen

 beteiligt sich an internen und externen Audits

 erstellt Drittländer-spezifische Produktdokumentationen (Datenplatten, Markierungen, Warn- und 
Sicherheitshinweise, Nutzerinformationen)

 unterstützt die innerbetriebliche Lieferkette (z. B. Export-Abteilung, Rechtsabteilung, Verkauf, Support, After Sales)

 sorgt im Zusammenspiel mit der technischen Redaktion für Informationskonsistenz technischer Dokumente und 
Dokumente der gesamten Lieferkette

* Exportabteilung (Internal Sales) kümmert sich um Verschiffungszertifikate
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HOT TIPPS
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Zielmärkte feststellen
-

In welche Länder liefern Sie 
ihre Produkte?

Konformitätsbewertungs-
verfahren kennen

-
Benötigen Sie eine benannte 

Stelle und/oder eine 
Konformitätsprüfstelle?

Ansprechstellen kennen
-

Wer ist in den jeweiligen 
Ländern hinsichtlich 

Produktzulassung zuständig?

Informationsfluss sicherstellen
-

Wie wird der Transfer von Dokumenten zu 
Prüfbehörden/Prüfstellen sichergestellt?

Partnern vertrauen
-

Wissen alle Beteiligten über ihre 
Rechte und Pflichten bescheid?

Supply Chain und Product Placement
kennen

-
Gelangen Ihre Produkte fallweise über 
Dritt- oder Viertparteien auf Drittmärkte?

Vorbereitet sein
-

Haben Sie Vorbereitungen getroffen, um die 
Konformitätsanforderungen der Drittländer zu erfüllen?

Strukturen schaffen
-

Haben Sie Ihre Produktkonformitätsprozesse 
(Regulatory Affairs Prozesse) bereits 

adaptiert?

Informationen erstellen
-

Haben Sie Ihre technischen Unterlagen 
und die Nutzungsinformationen 

entsprechend der Vorgaben übersetzt?

Fertigungsprozesse anpassen
-

Müssen Sie Prozesse zur Zusammenstellung der 
Dokumentation selbst oder bei Partnern 

adaptieren?

Logistik beachten
-

Kennen Sie die geltenden Zoll- und 
Handelsbestimmungen?

Recht und Normen kennen
-

Sind Sie mit den geltenden Rechtsbestimmungen 
und Normen in den Drittländern vertraut und 

wenden Sie diese an?

Hilfe annehmen
-

Wenden Sie sich an fachkundige Stellen 
(auch Dienstleister) um sich gezielt beraten 

zu lassen.



If you think compliance is expensive – try non-compliance.
(Paul McNulty - Former U.S. Deputy Attorney General)

Ihre Meinung ist uns wichtig!

Sagen Sie uns bitte, wie Ihnen der Vortrag gefallen hat.

Wir freuen uns auf Ihr Feedback.
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Martin Rieder
www.caveo.at | martin.rieder@caveo.at

Susanna Akdut
www.roxell.com | susanna.akdut@roxell.com
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