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Als vom KBA benannter Technischer
Dienst unterstutzt ALEE Hersteller
auf dem Weg zur Typgenehmigung —
insbesondere bei der
Herstelleranfangsbewertung.

Bevor ein Hersteller Uberhaupt an einem Typge-
nehmigungsverfahren teilnehmen kann, muss
er nachweisen, dass er dauerhaft in der Lage
ist, konforme Produkte zu fertigen. Dies ge-
schieht im Rahmen der sogenannten Hersteller-
anfangsbewertung, die durch das Kraftfahrt-
Bundesamt (KBA) durchgefuhrt wird. Ziel ist es,
sicherzustellen, dass beim Hersteller ein funkti-
onierendes Qualitdtsmanagementsystem be-
steht und die gesetzlichen Anforderungen tber
den gesamten Produktlebenszyklus hinweg
eingehalten werden.

Das KBA hat hierzu ein ausfuhrliches Merkblatt
veroffentlicht. Darin sind sowohl die Anforde-
rungen an das Qualitdtsmanagementsystem als
auch die auszufullenden Formulare beschrie-
ben. Das Merkblatt ist online Uber die Webseite
des KBA abrufbar: Merkblatt zur Anfangsbewer-
tung (MAB)

Antragstellung — ALEE hilft Ihnen
den Uberblick zu behalten

Ein zentrales Dokument bei der Antragstellung
ist das Formular 5.1 (Selbstauskunft). Dort gibt
der Antragsteller unter anderem an, welche
Arten von Genehmigungsobjekten kulnftig in
den Typgenehmigungsverfahren berucksichtigt
werden sollen. Ebenso muss angegeben wer-
den, ob die Fertigung in eigenen oder in frem-
den Fertigungsstatten erfolgt.

Wichtig: Ein Genehmigungsinhaber muss nicht
zwingend Uber eine eigene Fertigungsstatte
verfugen. Die rechtliche Verantwortung flur das
Inverkehrbringen des Produkts verbleibt jedoch
stets beim Genehmigungsinhaber. Als Ferti-
gungsstatte im Sinne der Genehmigung gilt der
Ort, an dem das Objekt vollstandig fertiggestellt
wird — einschliefllich des letzten entscheiden-
den Fertigungsschritts (z. B. die finale Montage,
nach der das Produkt verkehrsfahig ist). Unter-
nehmen, die lediglich Teilkomponenten liefern,
gelten nicht als Fertigungsstatte.

Im Fall der sogenannten Fremdfertigung ist zu-
satzlich entweder das Formular 6.1 (,,Erklarung
zur Begrundung der Herstellereigenschaft bei
Fremdfertigung®) oder Formular 6.2 (,Vertrag
zur Begrundung der Herstellereigenschaft bei
Fremdfertigung®) erforderlich. Die Erklarung
nach Vordruck 6.1 ist in der Praxis haufig die
pragmatischere Variante, da keine Unterschrift
der Fertigungsstatte benotigt wird.

Tipp: ALEE hilft bei der Auswahl der richtigen
Formulare und stellt auf Wunsch Vorlagen zur
Verfigung — so sparen Sie Zeit und vermeiden
Ruckfragen des KBA.

Wer darf Genehmigungsinhaber sein?

Typgenehmigungen flur Systeme, Bauteile oder
selbstandige technische Einheiten nach EU-
oder UNECE-Vorschriften kénnen ausschliel3-
lich dem Hersteller des jeweiligen Genehmi-
gungsobjekts erteilt werden — unabhangig
davon, wo dieser ansassig ist. Fur Gesamtfahr-
zeug-Typgenehmigungen muss der Hersteller
zusatzlich einen Bevollmachtigten innerhalb
der EU benennen (Formular 8.1).

Bei nationalen Genehmigungen nach StVZO
gelten strengere Anforderungen: Der Antrags-
teller muss im Europaischen Wirtschaftsraum
(EWR) ansassig sein. In Ausnahmefallen ist
auch eine Genehmigung an ein anderes Unter-
nehmen moglich — etwa an einen alleinver-
triebsberechtigten Handler mit Sitz in Deutsch-
land oder an einen im EWR ansassigen Bevoll-
machtigten, sofern das Produkt aullerhalb des
EWR gefertigt wird.


https://www.kba.de/DE/Themen/Typgenehmigung/Zum_Herunterladen/Anfangsbewertung_Konformitaetspruefung/mab_deutsch_handbuch.pdf?__blob=publicationFile&v=5
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Wichtig: Fur Produkte, die in Deutschland her-
gestellt werden, kann ausschliellich der Produ-
zent selbst als Genehmigungsinhaber auf-
treten.

Wenn der Hersteller nationale Genehmigungen
nicht selbst beantragt, muss er das Formular
7.1 (,Erméachtigung zur Beantragung®) ausful-
len. Der beauftragte Handler muss erganzend
das Formular 7.2 (,Bestatigung zur Bean-
tragung®) vorlegen.

Was wird im Rahmen der
Anfangsbewertung gepruft?

Die Anfangsbewertung umfasst im Wesentli-

chen drei Prufschwerpunkte:

1. Qualitatssicherung in der Fertigung
Der Hersteller muss ein dokumentiertes
Qualitatssicherungssystem vorweisen, das
sicherstellt, dass alle relevanten Fertigungs-
schritte nach definierten Standards durchge-
fuhrt werden.

2. Interne Konformitatsprufung
des Genehmigungsobjekts
(CoP - Conformity of Production)
Es ist nachzuweisen, dass regelmaRige
Prafungen auf Ubereinstimmung mit dem
genehmigten Typ erfolgen. Das mull nach-
vollziehbar dokumentiert und systematisch
organisiert sein.

3. Kenntnis der rechtlichen Anforderungen
Es wird Uberpruft, ob der Hersteller Zugang
zu den relevanten Vorschriften hat und mit
den Ablaufen des Typgenehmigungsver-
fahrens vertraut ist. Dazu gehdrt insbeson-
dere das Verstandnis fur die Inhalte der
einschlagigen UN- und EU-Regelungen
sowie nationale Anforderungen.

Praxistipp: Die Qualitatssicherung ist bei vielen

Herstellern bereits etabliert. Schwieriger wird

es fur Unternehmen, die neu im Typgenehmi-

gungsverfahren sind — insbesondere bei der

Umsetzung der CoP-Prufung und beim Nach-

weis der regulatorischen Anforderungen. Hier

kann eine Verfahrensanweisung helfen, in der
das Typgenehmigungsverfahren mit allen Zu-
standigkeiten und Ablaufen beschrieben wird.

Erganzend sollte dokumentiert sein, welche Kri-

terien welcher Rechtsakte gepruft werden,

durch wen, wie haufig und mit welchen Mitteln.

Ein individuell angepasstes Qualitatssiche-

rungskonzept und die Unterstltzung durch er-

fahrene Partner wie ALEE helfen, typische Feh-
ler zu vermeiden.

Auch eine gezielte Schulung der genehmi-

gungsrelevanten Anforderungen ist hilfreich.

Die Homologationsschulungen der ALEE wur-

den durch das KBA als gleichwertig zu den

GRA-Schulungen des KBA anerkannt.
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Wie kann der Nachweis der
Anforderungen erbracht werden?

Der Nachweis der Erfallung der Anforderungen

im Rahmen der Anfangsbewertung kann auf

folgenden Wegen erfolgen:

1. Durch ein Audit der Fertigungsstatte durch
das KBA

2. Durch Vorlage eines gultigen QM-Zertifikats
— z.B. nach ISO 9001, sofern die Zertifizie-
rungsstelle vom KBA als Technischer Dienst
der Kategorie C benannt ist

3. Durch Auditierung durch einen Technischen
Dienst der Kategorie C, der vom KBA be-
nannt ist

4. Durch Vorlage einer Bestatigung einer
anderen europaischen Typgenehmigung-
behoérde (Certificate of Compliance) uUber
eine bereits durchgefuhrte Herstelleran-
fangsbewertung

Sollte ein Audit erforderlich sein, wird das Er-
gebnis der Bewertung in einem Auditbericht,
der sogenannten CoP-Auskunft, dokumentiert.
Eine Vorlage dieses Dokuments ist ebenfalls
online abrufbar: CoP-Auskunft (Auditbericht)

Unterstutzung durch ALEE

Die ALEE - Alliance des laboratoires d’essai
européenne GmbH als Technischer Dienst vom
KBA benannt und verfugt Uber umfangreiche
Erfahrung im Bereich der Typprufungen. Ge-
meinsam mit einer ebenfalls vom KBA benann-
ten Zertifizierungsstelle fur Qualitatsmanage-
mentsysteme unterstitzt ALEE nicht nur bei der
Durchfuhrung technischer Prufungen, sondern
begleitet Hersteller auch bei der Vorbereitung
und Durchfuhrung der Herstelleranfangsbe-
wertung — von der Auswahl des geeigneten
Verfahrens Uber die Auditdurchfuhrung bis hin
zur erforderlichen Dokumentation.

Gerne beraten wir Sie individuell und unterstut-
zen Sie bei lhrem Genehmigungsprojekt.

Fragen zur Anfangsbewertung oder

zur Typgenehmigung allgemein?

Besuchen Sie uns auf www.lab-alliance.eu oder
schreiben uns — wir freuen uns auf |hr Projekt.

ALEE - Alliance des laboratoires d’essaies européenne GmbH
Technischer Dienst fur die Typprufung von Fahrzeugen und Fahrzeugteilen

Benannt durch das Kraftfahrt-Bundesamt (KBA)

Q EinsteinstraBe 24, 64859 Eppertshausen
@ www.lab-alliance.eu
X info@lab-alliance.eu
\. +49 6071496 74 82
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https://www.kba.de/DE/Themen/Typgenehmigung/Zum_Herunterladen/Anfangsbewertung_Konformitaetspruefung/cop_Auskunft_formular.docx?__blob=publicationFile&v=3
www.lab-alliance.eu

