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MATERIAL COMPLIANCE ALS BASISANFORDERUNGEN

Produkt nach Vorgaben

Ein wesentlicher Punkt bei der Qualitétssicherung in der Produktentwicklung ist, die Produktkonformitét
mit geltendem Recht sicherzustellen. Die Material-Compliance bildet die Basis der Produkt-Compliance. Ent-
wickler aller Banchen sehen sich mit zahlreichen Gesetzen und Vorgaben konfrontiert, die maBgeblich die
Auswahl der zu verwendenden Materialien vorgeben. Eine Aufgabe, die chne Unterstiitzung von einem Ent-
wickler heute nicht mehr zu bewerkstelligen ist.

" as Unternehmen tec4l ist Ingenieur-
lund Softwaredienstleister im Bereich

" der anfordenungskonformen Produkt-
gestaltung. Bereits seit 10 Jahren unterstiltzt
tecdU seine Kunden bei der Umsetzung der
Materlal-Compliance-Anforderungen. Da-
bel hat man filr verschiedene Branchen an-
forderungsspezifische Tools und Dienstleis-
tungen entwickelt. Stellvertretend filr viele
Industriezwelge werden hier in Form von
elnigen Praxisbelsplelen die Auswirkungen
der Gesetzgebung auf die Materlalauswah|
in Produkten dargestellt.

Spatestens seit dem Inkrafttreten der
REACH-Verordnung (1907/2006/EG Regis-
trierung, Bvalulerung und Autorisie rung von
Chemikalien) im Jahr 2007 hat die Fragestel
lung der Material-Compliance ein AusmaB,
das die Entwicklung beeinflusst, angenom-
men. Waren es bisher die rein funktionellen
Anforderungen, die die Wahl des Materials
bestimmten, sind es heute immer mehr die
gesetzlichen Regetwerke und Kunden- oder
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Marktanforderungen. Die REACH-Verord-
nung mit den daraus resultierenden Ver-
botsstoffen und SVHC (Substances of very
high Concem) ist nur der Motor, der das
Augenmerk auf Gber lange Zeit verdringte
Gesetze, Normen und Richtlinien lenkt. Oft-
mals findet man diese in den Vertrigen oder
mitgeltenden Unterlagen bereits Giber Jah-
re himweg formuliert, aber in den seltensten
Fillen in die Produktentwicklung integriert
Die Tatsache, dass diese Anforderungen
dennoch nur zigerlich umgesetzt wurden,
mag wohl andem fehlenden, Leldensdruck”
wieauch an dem, bequemen Festhalten” an
Altbewdhrtem héngen.

Automobilindustrie -
Compliance-Management

Eine der ersten Industrien, die bel dieser
Thematik wachgeriittelt wurde, ist die Au-
tomobilindustrie. Mit dem Inkraftsetzen der
Altfahrzeugdirektiven (ELV) wurden Stof
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fe gesetzlich reglementiert. Die Einhaltung
dieser Stoffverbote wird Indirekt Uber die
Directive RRR (Reusability — Recyclability —
Recoverability) geregelt In den letzten 10
Jahren entstand hieraus das System IMDS
{internationales Materialdatensystem), das
heute als einziges System erlaubt, iiber die
gesamte Zulieferkette hinweg alle Bauteile
in Form elner Volldeklaration zu beschrel-
ben. Der Begriff Volideklaration steht fiir
die Deklaration aller Stoffe auf Reinstoff-
ebene, unerheblich, ob der Stoff verboten
ist oder nicht. Basks ist die GADSL (Global
Automotive Declara ble Substance List). Da-
bei handelt es sichum eine Liste, die die ge-
setzlichen Grenzwerte der Linder im Ma-
ximalgehalt angibt. Darauf aufbauend hat
tec4U den Compliance Checker entwickelt,
der die Konformitat der Bautelle, was die
weltweit geltenden Gesetze und Kunden-
anforderungen betrifft, automatisch priift.

Medizintechnik -

keine CE-Kennzeichnung ohne
Material-Compliance

Die Medizintechnik steht aktuell vor einem
ahnlichen Prazess des Erwachens. Die ent-
scheidende Motivation entstammt dem
Medizinproduktegesetz (MPG), das eine
Kontrollwirkung mit direktem Produkt-
und Marktrisiko verkniipft. Die Novellie-
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Bild 2 Gesatre und
Mormen n der Medi-
zintechnile.

Videsas . o rung des MPG reglementiert aufgrund der
: EU-Richtiinie 2007/47/EG wie auch den EU-
Richtlinien 93/42/EWG und 90/385/EWG

MPVerrY nochmals stirkerdas Inverkehrbringenvon
o stand Produkten (siehe Bild 2). Insbesondere der
§4 MPG, Verbote zum Schutz von Patien-
ten, Anwendern und Dritten” erschelnt nun
nach Inkrafttreten der REACH-Verordnung
In neubem Licht War es bisher noch nicht
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definiert, welche Materialien in den Pro-
dukten als ,verdachtig” zu gelten haben,
gibt die REACH-Kandidaten- und Verbots-
stoffliste genau Auskunft. Sie ist als Stand
derTechnik anzusehen, den es zu beachten
giit. Diese Betrachtung filhrt im welteren
Verlauf soweit, dass ein Produkt nur dann
seine CE-Kennzelchnung erhalten diirfte,
wenn die REACH-Compliancesichergestelit
ist. Erteilt wird das CE-Kennzeichen im Ge-
gensatz zu sonstigen Branchen nicht durch
den Hersteller selbst, sondern in den mets-
ten Fillen tiber eine benannte Stelle, die die
Regelkonformitit des Produkts bestitigt
Zusammengefasst bedeutet dies fir die ge-
samte Industrie der Medizinprodukte: Kel-
ne CE-Kennzelchnung ohne Material-Com-
pliance.

Um diesen Anforderungen in ihrem
Dienstielstungsumfang gerecht zu wer-
den, hat tec4l innerhalb des etablierten
Dokumentenverwaltungstools  ,PXone”
den,SVHC Checker” als neues Modul integ-
riert. Die Anwender haben die M&glichkeit,
neben der generellen Materlaldatendoku-
mentation mit dem Lieferanten Informati-
onen beziehu ngswelse Materialdaten zum
SVHC-Gehalt im Produkt auszutauschen.

Bektronikindustrie - JIG- zieht mit
GADSL-Standard gleich

Die Richtlinlen WEEE (2002/96/EG ilber
Elektro- und Elektronik-Altgerdte) und
ROHS (2002/95/EG zur Beschrénkung der
Verwendung bestimmter gefahrlicher Stof-
fe in Elektro- und Elektronikgerdten) re-
glementieren das Inverkehrbringen von
Elektrik- und Elektronikprodukten. Mit der
letzten Revision des JIG 101, Joint Industrie
Guide” (Ed 2.0 I April 2009) hat die Elektro-
nikindustrle nun mit dem GADSL-Standard
der Automotive-Industrie gleichgezogen.
Die Auflistung der reglementierten Stoffe
ist mit dem Benennen der einfordernden
Regehwerke sowie mit Angabe der produkt-
bezogenen Anwendung versehen. Somit
wurden auch die anwendungsspezifischen
Stoffverbote fiir Batterien erfasst. Ebenfalls
auf dem neuesten Stand sind nun Rege-
lungen zu fluorerten Trelbhausgasen und
Lsungsmittel mit hohem Gefdhrdungs-
potenzial wie Formaldehyde, Perchlorate,
Perflucoctansulfonate und verschiedene
Phenole. Der Geltungsbereich erstreckt
sich auch auf die REACH-Verordnung. Mit
der wichtigste Punkt ist jedoch der neu
adaptierte Aktualisierungsprozess, der ne-
ben dem jdhrlichen Release nun auch elne
schnelle Reaktion auf Individuelle Geset-
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zesinderungen in den verschiedenen Re-
gionen (global) erlaubt. Eine derartige Dy-
namik auf Seiten der Materalvorgaben
iberfordert zunehmend die Verantwortli-
chen und bedarf daher neuer Instrumente,
um effiziente Lésungen zu realisieren. Der
LoChecker” von tecdl verwirklicht eine
rechnergestiitzte Erfassung und Bewer-
tung der Materialdaten und definiert so el
nen Qualititsstandand berelts wihrend der
Produktentwicklung.

In sieben Schritten

zur Material-Compliance

Der Weg zur Material-Compliance Ist ein
zeitaufwendiger Prozess, der je nach Bran-
che mehrere Jahre dauem kann. tecd4l
hat diesen Weg in el

« Analytik
Welcher Materlalgehalt steckt in den
Bauteilen?
« Seminare und Workshops
Individuelle Kurse unter Berlicksichti-
gung von firmenspezifischen Fragestel-
lungen
ZurSicherstellung derMaterial-Compliance
bletet tec4U Status- und Risikoanalysen an,
filhrt Prozess-Workshops durch und entwl-
ckelt und begleitet MaBnahmen- und Um-
setzungsplane (siehe Bild 3) sowle Pro-
duktlastenhefte. Erginzt werden diese
Kenntnisse durch das Hybrid-Compliance-
Manage ment-System (HCMS). bw
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nen  Skeben-Schritte-

Plan gegliedert

« Statusanalyse
Wer stellt welche
Produkte wie in den
Prozess ein?

« MaBnahmenplan
Wie kiinnen die Lie-
feranten zur Daten-
kom munikation hin-
gefilhrtwerden und
wie sind diese Daten
Intern verwertbar?

«Prozessmodellie-
rung
Welche Prozesse sind
2ur Datenbearbel-
tung notwendig?

«Tool-Integration
Welches Tool ist zur
Datendo kumentati-
onund Auswertung
geeigner?

« Kontinuierliche
Verbesserung der
Datenqualitit
Wie kann der interne/
externe Datenpro-
2255 verbessert wer-
den?
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