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Technische Dokumentation – Risikomatrix
RoHS (2011/65/EU) - Anforderungen an den Hersteller

Direkte EU-Gesetzgebung:

� Alte und neue Vorgaben:

� Stoffbeschränkungen

� Technische Dokumentation

� Interne Fertigungskontrolle

� EG-Konformitätserklärung

� CE-Zeichen

� Laufende Änderungen:

� Änderungen der Ausnahmen (Ende der 
Gültigkeit, Beantragung der Verlängerung)  
für spezifische Anwendungen

� Änderung des Anwendungsbereiches

� Überprüfung/Änderung der Stoffverbote
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Technische Dokumentation – Risikomatrix
Technische Dokumentation
Anfertigung technische Dokumentation - Beschluss (Nr. ) 768/2008/EG:
� Anerkennung als harmonisierte Norm erfolgt mit Eintrag im 2012/C 363/05

RoHS Richtlinie (2011/65/EU) – Artikel 7(b)
Die Hersteller erstellen die erforderlichen technischen Unterlagen und führen eine interne 

Fertigungskontrolle in Übereinstimmung mit dem Modul A in Anhang II des Beschlusses Nr. 768/2008/EG 
durch.

Beschluss Nr. 768/2008/EG – Anhang II; Modul A
Verfahren zur Konformitätsfeststellung; Technische Unterlagen

EN 50581 / IEC 62476 / IEC 62474

Anforderungen an die Technische Dokumentation => Klärung des Auftrages
(standardisierte Liste international gültiger Stoffbeschränkungen und Kundenanforderungen)

Anforderungen an die Bewertung der Produkte => Festlegung der benötigten Informationen
(RISIKOMATRIX)

Standards zu Materialdeklarationen => Einholung der benötigten Informationen

Beurteilung der vorhandenen/eingegangenen Informationen => Anpassung Risikobewertung

Überprüfung der Technischen Dokumentation => Integration/Anpassung der Prozesse
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Technische Dokumentation – Risikomatrix
RoHS-Richtlinie (2011/65/EU) 
Konformitätsnachweis und Pflichten – Anh. VI, Art. 7 - 18

Prüfprozess, techn. Dokumentation (768/2008/EU ) –
RoHS: Art. 7
a) Die Hersteller gewährleisten, wenn sie Elektro- und Elektronikgeräte in Verkehr bringen, dass 

diese gemäß den Anforderungen von Artikel 4 entworfen und hergestellt wurden.
b) Die Hersteller erstellen die erforderlichen technischen Unterlagen und führen eine 

interne Fertigungskontrolle gemäß dem Modul A von Anhang II des Beschlusses 
Nr. 768/2008/EG durch oder lassen sie durchführen. 
Wurde mit diesem Verfahren nachgewiesen, dass Elektro- oder Elektronikgeräte 
den geltenden Anforderungen entsprechen, stellen die Hersteller eine EG-
Konformitätserklärung aus und bringen am fertigen Produkt die CE-
Kennzeichnung an. 
Ist nach den geltenden Rechtsvorschriften der Union die Durchführung eines 
Konformitätsbewertungsverfahrens erforderlich, bei dem mindestens ebenso strenge Kriterien angewandt 
werden, so kann die Einhaltung der Anforderungen gemäß Artikel 4 Absatz 1 dieser Richtlinie im Rahmen 
dieses Verfahrens nachgewiesen werden. Es können einheitliche technische Unterlagen ausgearbeitet 
werden. (18 Monate nach Inkraftteten)

c) Die Hersteller bewahren die technischen Unterlagen und die EG-Konformitätserklärung über 
einen Zeitraum von zehn Jahren ab dem Inverkehrbringen des Elektro- oder Elektronikgeräts 
auf.

d) Die Hersteller gewährleisten durch geeignete Verfahren, dass stets Konformität bei 
Serienfertigung sichergestellt ist. ….
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Wichtigste Verpflichtungen für Hersteller, Importeure und 
Vertreiber

1. Interne Fertigungskontrolle durch den Hersteller
(Beschluss 768/2008/EG, Anhang II, Modul A)

� Hersteller erstellt die technische Dokumentation

2. Hersteller füllt EU-Konformitätserklärung aus

� Anhang VI neue RoHS-RL

3. Hersteller bringt CE-Zeichen an

4. Hersteller bewahrt Unterlagen 10 Jahre auf!

Technische Dokumentation – Risikomatrix
RoHS-Richtlinie (2011/65/EU) 
Konformitätsnachweis und Pflichten – Anh. VI, Art. 7 - 18
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Wichtigste Verpflichtungen für Hersteller, Importeure
Zusammenfassung => Bestätigungen der Zulieferer

� Sorgfaltspflicht!
� Eigene Tests (Stichproben), nach Normen (IEC 62321)
� Klassifizierung der Zulieferer nach Zuverlässigkeit
� Unterschiedliche Frequenz eigener Tests nach 

Zuverlässigkeit der Zulieferer
� Norm zur Materialdeklaration

� IEC 62474 Material declaration for electrical and electronic 
products

� IEC 62476 Guidance for evaluation of products with respect to 
substance-use restrictions in electrical and electronic products

� IEC 62321 Determination of levels of six (RoHS) regulated 
substances

� Harmonisierte Norm CENELEC EN 50581 (23.11.2012)

Technische Dokumentation – Risikomatrix
Beschluss 768/2008/EG, Anhang II, Modul A – Techn. Doku
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Wichtigste Verpflichtungen für Hersteller, Importeure
Zusammenfassung => EU-Konformitätserklärung

� Wurde nachgewiesen, dass das Elektro- oder Elektronikgerät den 
geltenden Anforderungen entspricht, stellen die Hersteller eine EU-
Konformitätserklärung aus und bringen am fertigen Produkt 
die CE-Kennzeichnung an.

� Die EU-Konformitätserklärung muss in ihrem Aufbau dem 
Muster in Anhang VI der RoHS-Richtlinie entsprechen und 
ständig aktualisiert werden. 

� Sie wird in die Sprache oder Sprachen übersetzt, die von dem 
Mitgliedstaat, in dem das Produkt in Verkehr gebracht oder 
bereitgestellt wird, verlangt wird bzw. werden. 

Technische Dokumentation – Risikomatrix
Rechtliche Grundlagen RoHS-Richtlinie (2011/65/EU) 
Konformitätsnachweis und Pflichten – Anh. VI, Art. 7 - 18
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Weitere Pflichten von Hersteller und Importeuren
� Für Importeure gelten ähnliche Pflichten wie für Hersteller

� Informationen zur Identifizierbarkeit des Herstellers auf EEE 
oder auf Verpackung

� Korrekturmaßnahmen bei Nichtkonformität

� Kooperation mit nationalen Behörden

� Verzeichnis über nicht konforme Geräte/Produktrückrufe

� Informationen an Händler

� Auf Verlangen Information an Behörden über belieferte 
Vertreiber (10 Jahre!)

Technische Dokumentation – Risikomatrix
Rechtliche Grundlagen RoHS-Richtlinie (2011/65/EU) 
Konformitätsnachweis und Pflichten – Anh. VI, Art. 7 - 18
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Neue Pflichten für Vertreiber

� Vertreiber müssen überprüfen ob das EEE mit CE-Zeichen 
versehen ist

� Vertreiber müssen überprüfen ob die erforderlichen Unterlagen 
in einer Sprache den EEE beigefügt sind, die von den 
Verbrauchern und sonstigen Endanwendern in den 
Mitgliedstaaten leicht verstanden werden kann

� Vertreiber müssen überprüfen ob der Hersteller oder Importeur 
des EEE eindeutig identifizierbar ist

� Ist ein Vertreiber der Ansicht, dass ein EEE nicht RoHS-konform 
ist, muss er den Hersteller und die Behörden unterrichten

� Auf Verlangen sind Informationen an Behörden weiterzuleiten, 
von welchem Hersteller/ Importeure sie das EEE erhalten haben 
(10 Jahre!)

Technische Dokumentation – Risikomatrix
RoHS-Richtlinie (2011/65/EU) 
Konformitätsnachweis und Pflichten – Anh. VI, Art. 7 - 18
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Technische Dokumentation – Risikomatrix
Harmonisierte Norm CENELEC EN 50581 (23.11.2012)

EN 50581:
Technical documentation 
• for the assessment of electrical and electronic 

products
• with respect to the restriction of hazardous 

substances

Anfertigung technische Dokumentation - Beschluss (Nr. ) 768/2008/EG:
� Anerkennung als harmonisierte Norm erfolgt mit Eintrag im 2012/C 363/05
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Technische Dokumentation – Risikomatrix
Harmonisierte Norm CENELEC EN 50581 (23.11.2012)

Anfertigung technische Dokumentation - Beschluss (Nr. ) 768/2008/EG:
� Anerkennung als harmonisierte Norm erfolgt mit Eintrag im 2012/C 363/05
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Technische Dokumentation – Risikomatrix
Harmonisierte Norm CENELEC EN 50581 (23.11.2012)

Anfertigung technische Dokumentation - Beschluss (Nr. ) 768/2008/EG:
� Anerkennung als harmonisierte Norm erfolgt mit Eintrag im 2012/C 363/05
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Technische Dokumentation – Risikomatrix
Harmonisierte Norm CENELEC EN 50581 (23.11.2012)
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Technische Dokumentation – Risikomatrix
Harmonisierte Norm CENELEC EN 50581 (23.11.2012)

Anfertigung technische Dokumentation - Beschluss (Nr. ) 768/2008/EG:
� Anerkennung als harmonisierte Norm erfolgt mit Eintrag im 2012/C 363/05

Erfahrungswerte!
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Technische Dokumentation – Risikomatrix
Harmonisierte Norm CENELEC EN 50581 (23.11.2012)

Anfertigung technische Dokumentation - Beschluss (Nr. ) 768/2008/EG:
� Anerkennung als harmonisierte Norm erfolgt mit Eintrag im 2012/C 363/05
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Technische 
Dokumentation –
Risikomatrix
Zulieferererklärung

Lieferantendeklaration

RoHS II 2011/65/EU 

REACH EG-Verordnung Nr. 1907/2006

Lieferantenadresse Name:

Lieferanten-Nr.:

Anschrift:

Ansprechpartner:

Betroffene Artikel

Nr. Artikel-Nr. Artikelname Kurzbeschreibung

Analytik RoHS 

(mit Hinweis auf 

Bauteil und zu 

untersuchenden 

Schadstoffen)

Analytik REACh

(mit Hinweis auf 

Bauteil und zu 

untersuchenden 

Schadstoffen)

Deklaration

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an Fr./Hr. xxx, Tel.: ____________

Deklaration RoHS (2011/65/EU)

RoHS (2011/65/EU) Anh. II

Stoff Blei (Pb) Quecksilber (Hg) Cadmium (Cd)

Sechswertiges 

Chrom (Cr VI+)

Polybromierte 

Biphenyle (PBB)

Polybromierte 

Diphenylether 

(PBDE)

Grenzwert (w/w%) 0,1 0,1 0,01 0,1 0,1 0,1

Anhang (Nr.) Ausnahme (Nr.) Stoff (Ausnahme)

Angabe Stoff 

Ausnahme w/w % 

in Artikel Artikel-Nr. Bauteil

Deklaration REAChVerordnung (1907/2006/EG)

http://www.echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-table

� keine meldepflichtigen SVHC Inhaltsstoffe gemäß Art. 33

� folgende SVHC Inhaltsstoffe gemäß Art. 33

CAS-Nr. SVHC-Stoff Anwendung

Verwendung bis

(Datum) Anteil w/w %

Artikel-Nr. 

Bauteil

Unterschriftenfeld/Stempel Lieferant (Datum, Name, Funktion)

Freigabefeld xxx (eigenes Unternehmen: Datum, Name, Funktion)

          Hiermit bestätigen wir, dass keine der folgend aufgeführten Stoffe nach RoHS (2011/65/EU) 

          oberhalb der festgelegten Grenzwerte (Bezug auf das homegene Material) in oben aufgeführten Artikeln                                

          enthalten sind.

         Folgende Ausnahmen gem. Anh. III und IV RoHS (2011/65/EU) werden in Anspruch genommen:

RoHS II 2011/65/EU plus Hinweis auf die Angabe von Ausnahmen (Anhang + Nr.), REACH EG-Verordnung Nr. 

1907/2006, mit Hinweis auf Artikel 33 bzgl. SVHC-Stoffe  „Pflicht zur Weitergabe von Informationen über Stoffe in 

Erzeugnissen“ (Information über SVHC-Stoffe, falls > 0,1 Gew.-% Bauteil/Artikel) 

� Einfordern der 
Zulieferererklärung

Quelle: FhG IPA
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Technische Dokumentation – Risikomatrix
Harmonisierte Norm CENELEC EN 50581 (23.11.2012)

Anfertigung technische Dokumentation - Beschluss (Nr. ) 768/2008/EG:
� Anerkennung als harmonisierte Norm erfolgt mit Eintrag im 2012/C 363/05
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Technische Dokumentation – Risikomatrix
Materialdeklaration

RoHS REACH Bemerkung

Baugruppe Bauteil Probe Material

xyz Messingbauteil Messingbauteil Messing
konform 

(Pb 2,7 Gew.-%)
?

Ausnahme Anhang III, 

Nr.6c. bis 4% Pb 

Probe

Wissensbasis anhand von Normen => 
Betrachtung der Bestandteile

Quelle: FhG IPA
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Technische Dokumentation – Risikomatrix
Harmonisierte Norm CENELEC EN 50581 (23.11.2012)

Anfertigung technische Dokumentation - Beschluss (Nr. ) 768/2008/EG:
� Anerkennung als harmonisierte Norm erfolgt mit Eintrag im 2012/C 363/05
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Technische Dokumentation – Risikomatrix
Analytische Testergebnisse

Quelle: FhG IPA
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Technische Dokumentation – Risikomatrix
Harmonisierte Norm CENELEC EN 50581 (23.11.2012)

Anfertigung technische Dokumentation - Beschluss (Nr. ) 768/2008/EG:
� Anerkennung als harmonisierte Norm erfolgt mit Eintrag im 2012/C 363/05
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Wissensbasis durch Lieferanteninfos => Screening-/Analyseberichte 
=> Plausibilitätsprüfung

Technische Dokumentation – Risikomatrix
Analytische Testergebnisse

Quelle: FhG IPA
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Technische Dokumentation – Risikomatrix
Harmonisierte Norm CENELEC EN 50581 (23.11.2012)

Anfertigung technische Dokumentation - Beschluss (Nr. ) 768/2008/EG:
� Anerkennung als harmonisierte Norm erfolgt mit Eintrag im 2012/C 363/05

� Bestehendes Change-Management
=> aktuelle Technische Dokumentation
� Überprüfungszyklus festlegen
� Gesetzl. / Kundenanforderung
� Produktionsänderung
� Produktaktualisierung (Material)
� Zuliefererwechsel
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Technische Dokumentation – Risikomatrix
Change-Management (Beispiel rechtl.)

Quelle: FhG IPA
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Technische Dokumentation – Risikomatrix
Risikomatrix

� Priorisierung der (Risiko-) Bauteile 

Quelle: FhG IPA
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Technische Dokumentation – Risikomatrix
Risikomatrix

� Priorisierung der (Risiko-) Bauteile 

Quelle: FhG IPA
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Technische Dokumentation – Risikomatrix
Risikomatrix – Bewertung Lieferant (Beispiel)

Supplier Name: Supplier Number: Step Scores

risk

high (3)

risk

medium (2)

risk

low  (1)

step 1
knowledge

REACh / RoHS

No culture and knowedge to 

support REACH / RoHS 

initiatives.

Developing culture and 

knowedge to support REACH / 

RoHS initiatives.

Good culture and knowledge to 

support REACH / RoHS 

initiatives.

points 150 100 50 50

step 2 actual supplier rating
OTD: < 80 %

Product Quality Consistently Low

OTD: 80-90 %

Product Quality Inconsistent

OTD: > 90%

Quality Acceptable without 

exceptions

points 60 40 20 20

step 3
strategic important 

supplier

Supplier replaceable (second-source) 

and is already in focus to be 

replaced.

Supplier is replaceable. 

(second-source)

Supplier can not be replaced, single 

available supplier for components. 

points 45 30 15 30

step 4
Article

(ROH, HALB, FERT)

FERT (finished)

complex parts like pump, motor, 

controller

FERT (finished)

simple parts like plug, cable

HALB (semi-finished) and ROH (raw)

material like metal plate, gasket, 

screw

points 30 20 10 30

step 5 branch of buisiness
supplies to all businesses and is not 

specified on electronic equipment

Supplies partly to automotive and 

electronic equipment businesses

significant supplier to automotive 

and electronic euquipment industry

points 15 10 5 15

risk

high (3)

risk

medium (2)

risk

low  (1)

Risk Assessment Score 145

High overall score

300 - 226

Medium overall score

225 - 136

Low overall score

135 - 100

Quelle: Kunde FhG IPA
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Technische Dokumentation – Risikomatrix
Risikomatrix – Bewertung Werkstoffe (Beispiel)

Product Name: Product Number: Step Scores

risk

high (3)

risk

medium (2)

risk

low  (1)

step 1
Material-category 

(Group)

Material contains plastics with 

an additives

Material is an elastomer, 

stainless steel, glass / ceramic, 

carton / paper, HBC-substances, 

and / or chemical-substances

Material is either steel or 

plastic without an additive

points 150 100 50 100

step 2 Additive characteristics

Material contains a plasticizer (DEHP 

-> Weich-PVC, cable), flame-retarder

PBDE, HBCDE, Chloralkan C10-C13,

PAH without threshold

Material contains a UV-stabilizer, color-

pigments, SVHC, PAH, Cadmium, Lead, 

or contains yellow, green or red 

pigments

No additives

points 60 40 20 40

step 3
component material-

class
Complex catalog parts

Simple catalog parts (single component 

part)
Drawing parts (made by ATG)

points 45 30 15 45

step 4

surface-protection, 

substances, coating 

(homogeneous material)

Part is manufactured using zinc 

dipping acc. DIN 12329, aluminate 

EN 14287

Part is powder coated (varnish), spray 

painted, or paint dipped.   

-> KTL (z.T. Pb)

Part is zinc galvanize or contains no 

protective coating.

points 30 20 10 30

step 5 special requirements

Part contains a high temperature  

flame retarder,  Part is highly 

abrasion resistant (may contain 

cadmium) 

Part has a rust protection system 

which may contain Cr6+, fluorescent 

(Hg)

Part contains a chromat protectant that 

contains only Cr3+

electrostatic

heat-conducted

points 15 10 5 15

risk

high (3)

risk

medium (2)

risk

low  (1)

Risk Assessment Score 230

High overall score

300 - 226

Medium overall score

225 - 136

Low overall score

135 - 100

Quelle: Kunde FhG IPA
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Technische 
Dokumentation –
Risikomatrix
Risikobewertung –
Prozessbeispiel

Quelle: Kunde FhG IPA

30

© Fraunhofer IPA

16.05.2013
Folie 30

Dipl.-Ing. (FH) Markus Hornberger
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