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e Mitarbeiter: 9.227
im Ausland: 3957

* Uber 100 Gesell-

schaften
* Uber 300 Standorte
* Geschéftsfelder: 38

e Geschéaftsbereiche: 6
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1. Organisationsstruktur des CCC-Zulassungswesens

AQSIQ State General Administration of the
People’s Republic of China for Quality
Supervision and Inspection and
Quarantine
Federfihrende Behorde zur Formulierung
von CCC-Regelungen; zusténdig weiterhin
fur den AuBenhandel, das Messwesen und
Quarantéane-Angelegenheiten

CNCA Certification and Accreditation
Administration of the PRC
Regierungsbehorde / Akkreditiert und
beauftragt Zertifizierungsstellen mit der
Ausstellung von Zertifikaten, Durchfiihrung
von Folgekontrollen, Verfolgung von Ver-
stdssen gegen die Bestimmungen und dem
Widerruf von Zertifikaten

CcQcC China Quality Certification Center
Fur die Umsetzung der CCC Zertifizierung

LABORE Fuhren Produktprifungen durch

zustandige Zertifizierstelle / Grosster
Zulassungsbereich aller 9 Stellen
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1. Geltungsbereich der CCC-Zulassung — Beispiele (1/2)

Seit Mai 2002 nach dem ‘First Catalogue of Products’ zertifizierpflichtig:

4 Elektrische Leitungen und Kabel “\'

g Elektrische Schaltgerate ﬁ"r;q
3. Elektrische Werkzeuge, Schweissmaschinen 3
4. Kleinmotoren ';M'-"l'_-

o Haushalts- und &hnliche elektrische Gerate |

6. A/V-Gerate, Gerate der Informationstechnologie (IT)

T Beleuchtungseinrichtungen

8. Telekomunikationseinrichtungen

9. Reifen fur Motorfahrzeuge, Sicherheitsglas

10. Kondome

11. Medizingeréte

12.  Brandschutz- bzw. Brandbek&mpfungseinrichtungen
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1. Geltungsbereich der CCC-Zulassung — Beispiele (2/2)

Www.tuv.com

Seit Dezember 2006 fallen nach dem ‘Announcement No. 137’ weitere Kfz-Teile in den
CCC - Geltungsbereich, z.B.:

Beleuchtungseinrichtungen
Bremsschlauche
Innenverkleidungen
Schlésser und Scharniere
Kraftstofftanks

Ruckspiegel

T -Oog L URE (RRLOIEDLY e

Sitze und Kopfstutzen

Weitere CCC-pflichtige Produkte (exemplarisch):
1. WLAN-Einrichtungen
2. Farben und Lacke

3. Keramikfliesen
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1. CCC-Zulassungsverfahren — Erforderliche Dokumente

= Autorisierungs- und Antragsschreiben |
=  Produktbeschreibung ]

= Falls verfigbar — geeigneter CB Prufbericht |

= Chinesische nationale Abweichungen

= Konformitatserklarung gemalf den relevanten GB Standards

=  Liste kritischer Komponenten

=  Beschreibung der moglichen Modellvarianz

= Bedienungsanleitung, Typenschild und Warnhinweise in Chinesisch
=  Schaltplane und Blockdiagramm

= Elektronische Kopie der Photodokumentation (farbig)

= Fragebogen zur Fertigungsstattenbesichtigung / aktueller FI-Bericht
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1. CCC - Zulassungsverfahren: Beispielhafte Dauer

*

*
TR CCC Kennzeichen
Beantragung ® orlilfi ?eCCC mit Fertigungs-
mit allen Versand der i nummer zur
erforderlichen Prifmuster an Genehmigung
Dokumenten das beauftragte
in China Labor
0 2 4 3 6
. - 4
Monate
Projektbeginn Abschluss der Festlegung .
& Zuordnung Prifung & des Vorlaufige Gedneeshglggng
des Pruflabors Prod_uktzertlfl- Inspekt_lons cce Typenschildes:
zierung -termins Kennzeichen Projekt -
abschluss

Inspektion der
Fertigung

Annahme: Fertigungsstattenerstinspektion / vorhandener CB Bericht/ komplette Dokumente vorhanden

Durch parallele Schritte lasst sich die Gesamtdauer in der Regel auf ca. 2-4 Monate reduzieren
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2. Manufacture Licensing of Special Equipment

Chinesische Herstellerzulassung ftr Boiler,
Druckbehalter und Sicherheitsarmaturen

Involvierte Stellen:

AQSIQ General Administration of Quality Supervision, Inspection and
Quarantine of the People’s Republic of China
= Ministerium (gibt Regelungen vor)

SESA Bureau of Safety Supervision of Special Equipment of AQSIQ
= Abteilung des Ministeriums fur Lizenzvergabe und
Standardgenehmigung (stellt die Lizenz aus)

SELO Special Equipment Licensing Office of AQSIQ
= Verbindungsbiro zum Ministerium fir auslandische
Hersteller (betreut das gesamte Verfahren)

= bislang einzige akkreditierte Inspektionsgesellschaft fiur das

CSEl China Special Equipment Inspection & Research Center
q CSEIl
Ausland (fihrt Audits durch)

A TUVRheinland®
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2. Manufacture Licensing: Ablauf fur Druckbehalter / Boiler

Neuantrag

y

Antragstellung ggf. Typprifung Fertigung eines Musterprodukts

A\ 4

S

Audit > Lizenzausstellung

Verlangerungsantrag

Audit —| Lizenzausstellung

A 4

Antragstellung
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2. Manufacture Licensing: Benétigte Dokumente

= Antrag (3-fach)

= Vorstellung des Unternehmens

= Handelsregisterauszug

= Kopien vorhandener Zertifikate

= |Information uber typische Produkte (Prospekt)
= QM-Handbuch

= “Technical Data Form”

= Zeichnungen und Konstruktionsunterlagen (nur fur type
approval)
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3. Medizingerate - Registrierung

Hintergrund:

= Alle Medizinprodukte missen bei der State Food and Drug Administration (SFDA)
angemeldet und genehmigt werden.

= Einige Medizingerate benoétigen zusatzlich eine CCC-Zulassung (z.B. Réntgengerate,

Elektrokardiographen oder Herzschrittmacher).

Zulassungsverfahren:

= Es existiert ein an US-amerikanische Bestimmungen angelehntes

Klassifizierungssystem fir Medizinprodukte. Je nach Klassifizierung werden
unterschiedliche Verfahren zur Registrierung angewandt.

® |In jedem Fall muss ein in China ansassiger agent, der die Weitergabe

meldepflichtiger Vorgange Gbernimmt, sowie ein after-sales-agent benannt werden.

= Weiterhin ist die Erstellung eines Produktstandards erforderlich welcher die
anwendbaren chinesischen Normen bertcksichtigt.
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3. Medizingerate - Registrierung

Klassifizierung:

Klasse | Produkte: Registrierung auf Dokumentenbasis; Dokumente mussen bei
der SFDA eingereicht werden. Bearbeitung und Ausstellung
der Registrierungsurkunde innerhalb von 90 Tagen.

Klasse Il Produkte: Prafung eines reprasentativen Musters in einem
akkrediertem chin. Labor.

Dokumentation (Prufberichte, Spezifikationen,
Bedienungsanleitungen, Produktzertifikate).

Klasse Ill Produkte Zusatzlich zu Klasse Il sind klinische Studien erforderlich, fur
Produkte mit hohen Risiken (z.B. Implantate) werden ggf.
sogar Versuche von zwei chinesischen Kliniken benétigt.

Gultigkeit:
SFDA-Registrierungen sind 4 Jahre gultig. Antrag zur Verlangerung kann ca. 6 Monate

vor Ablauf gestellt werden, bei gleicher Zulassungsprozedur. In jedem Fall sind neue
Prufungen an Klasse Il + 11l Produkten erforderlich, jedoch keine klinischen Studien

A TUVRheinland®
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4. Schutz vor schadlichen Substanzen (‘China RoHS’)

Gesetzliche Grundlagen:

» Titel: Administration on the Control of Pollution Caused by EIP
(Electronic Information Products)

» Veroffentlichungsdatum: 28. Februar 2006

» Giltigkeitsdatum: 01. Marz, 2007

Anwendbare Standards:

» SJIT 11363-2006: Requirements for concentration limits for certain
hazardous substances in electronic information products

» SJIT 11364-2006: Marking for control for pollution caused by
electronic information products

» SJIT 11365-2006: Testing methods for regulated substances in
electronic information products

» GB18455-2001: Packaging Material Recovery Symbol Requirement

» Sechs weitere Standards sind in Vorbereitung

A TUVRheinland®
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4. 'China RoHS': Wesentliche Gemeinsamkeiten mit EU RoHS

e Beiden liegen gesetzliche Vorschriften zugrunde
® Die Hauptintention ist die Kontrolle toxischer und gefahrlicher Substanzen
( Einschrankung der Nutzung und Reduzierung der Mengen)
® Beide betreffen sechs identische toxische und gefahrliche Substanzen:
> Blei;

» Quecksilber;
» Cadmium;

» Sechswertiges Chrom (Chromat);
» Polybromiertes Biphenyl (PBB);
» Polybromiertes Diphenylether (PBDE)
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4. 'China RoHS’: Wesentliche Unterschiede zu EU RoHS

® 1. Unterschiedlicher Anwendungsbereich

® 2. Umsetzungsfristen
China: Ab 01. Méarz 2007 ist die Selbsterklarung verbindlich
EU: Inkrafttreten der Richtlinie zum 01. Juli 2006

® 3. Implementierung

® 4. Ausnahmeregelungen

A TUVRheinland®
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4. ‘China RoHS’: Anwendungsbereich

e Kommunikationsgerate

® Radargerate

® Rundfunkgeréate

® ITE

® Elektronische Haushaltsgerate

® Elektronische Messgerate

® Ausrustungsgegenstande und Anlagen der Elektronik-Industrie
® Elektronische Komponenten und Materialien

® eitungen und Kabel

® Medizingerate

® CD’s, DVD’s

® Automobil-Elektronik

® Verpackungsmaterialien

é_ TUVRheinland®
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4. ‘China RoHS’ / EU RoHS: Implementierung

China RoHS

Erster Schritt (von 01.Marz 2007 an); Selbsterklarung durch

. Kennzeichnung der ‘Environment-Friendly Use Period’ (EFUP);

2. Tabellarische Erfassung gefahrlicher Produkte und Produktkomponenten
3.  Angabe des Verpackungsmaterials

Zweiter Schritt (kein Termin); Pflichtzertifizierung nach CCC-Schema

1. Veroffentlichung der zulassungspflichtigen Produkte

2. Nachweis der Einhaltung von Grenzwerten durch Prifung gemaf
Standards

oy Erlangung der CCC-Lizenz

EU RoHS

Einstufiges Verfahren:

1B Einhaltung der nach der Richtlinie vorgeschriebenen toxischen und
gefahrlichen Substanzen

A Erstellung der Hersteller-Dokumentation

A TUVRheinland®
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4. China RoHS' / EU RoHS: Ausnahmeregelungen

China RoHS
Keine Ausnahmen; der ‘Key Administrative Catalogue’ definiert regulierte

Produkte ohne formalen Petitionsprozess

EU RoHS
Ausnahmen sind in der Richtlinie geregelt (z.B. fir ortsfeste industrielle
Grosswerkzeuge und Blei als Legierungselement). Weitere Ausnahmen kénnen

beantragt werden.
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4. China RoHS': Erforderliche Massnahmen (1. Schritt)

Www.tuv.com

1. Kennzeichnung zur ‘Environment-Friendly Use Period’ (EFUP):

e

A

'a b C

Vollstandig frei von Schadstoffen

Produkt beinhaltet gefahrliche Substanzen
Griin (C:85, M31, Y:83, K:20)

Orange (C:0, M75, Y:99, K:0)

» Aufdruck auf dem Produkt oder in der Anleitung, nicht kleiner als 5mm x 5mm;

» Verhaltnis der Durchmesser: a:b:c = 5:8:12

» Teile, welche nicht einzeln verkauft werden, miissen nicht gekennzeichnet werden;
jedoch missen die entsprechenden Informationen dem Kéufer mitgeteilt werden.

» Zahlenangaben im orangen Symbol: Jahre der umweltfreundlichen Nutzung (vom
Hersteller bestimmt).

» Die Kennzeichung gefahrlicher Substanzen sollte nicht leicht verlierbar sein.

é TUVRheinland®
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4. China RoHS’: Erforderliche Massnahmen (1. Schritt)

Zu 1. Definition der ‘Environment-Friendly Use Period’ (EFUP)

» Die Formel zur Berechnung der EFUP durch die technische Lebensdauer
(Definition der techn. Lebensdauer: Die durchschnittliche Produktlebenszeit
entsprechend dem Produktdesign, in Stunden ausgedrickt):

1) EFUP = Technische Lebensdauer / (durchschnittliche tagliche Arbeitszeit x
365), oder

2) EFUP = Technische Lebensdauer / (durchschnittliche tagliche Arbeitszeit x
365) x 125%

» Die Formel 1) trifft auf nicht reparaturfahige EIP zu; Formel 2) auf
Reparaturfahige.

» Fur Produkte mit einer ‘Environment-Friendly Use Period’ kleiner als 10 Jahre
sollte die EFUP mit 1, 2, 3, ...oder 10 Jahr(e) gewahlt werden

» Fur Produkte mit einer EFUP grésser als 10 Jahre sollte das Vielfache von 5 als

EFUP gewahlt werden. Wenn das nicht moglich ist, sollte das nachste kleinere
Vielfache als EFUP gewahlt werden.

A TUVRheinland®
WWWw.tuv.com
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4. China RoHS’: Erforderliche Massnahmen (1. Schritt)

2. Einstellen der Matrix gefahrlicher Substanzen in der Bedienungsanleitung

BEEEYWRH TR (Toxic and hazardous substances or elements)

BHET

(Parts Name)

4 (Pb) * (Hg) & (Cd) A& (Crf) ZREXZE (PBB) 2R %R ( PBDE )

@ X

> (O : unterhalb des Grenzwertes; X: oberhalb des Grenzwertes
> Hohe der chinesischen Buchstaben und Symbole nicht kleiner als 1.8 mm

3. Angabe des Verpackungsmaterials
» Aufdruck auf der Verpackung gemass GB18455-2001;
> Angabe in der Bedienungsanleitung falls die Verpackungsgrosse
geringer als 5x10° mm? ist

A TUVRheinland®
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4. China RoHS': Erforderliche Massnahmen (1. Schritt)

4. Angabe des Verpackungsmaterials:

Www.tuv.com

Vier Typen von Recycling-Symbolen nach GB18455-2001

Mark Number Mark Name Mark Graphic Scope of Application of
Mark
1 Reusable ‘
Applies to all types of
packaging
2 Recyclable/renewable A
3 Contains renewable
materials
4 Green point mark @

é_ TUVRheinland®
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4. China RoHS’: Erforderliche Massnahmen (2. Schritt)

1.  Verdffentlichung des ‘Key administrative catalogues’
2. Einhaltung der Anforderungen durch Prifungen nach den anwendbaren
Standards

3. Erlangung der CCC-Lizenz

Anmerkung: Der Zeitplan zur Einfiihrung eines verbindlichen Zertifizierungsschemas bezuglich

toxischer und gefahrlicher Substanzen ist noch nicht festgelegt.

é_ TUVRheinland®
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5. Vorteile unserer China - Services

. ‘One Stop Testing’ (CB Lizenz - weitere internationale Zulassung)

. Abwicklung mit chinesischen Behotrden vor Ort sowie

Fertigungsstattenbesichtigungen lber lokale Mitarbeiter des TUV
Rheinland

o Zusammenarbeit mit anderen techn. Fachbereichen, falls erforderlich
(Druckbehalter, Kfz, Chemie)

o \ Beijing \ e
®
il ﬁ\ ; 2002 — ]
P Chongging ! @
L 2002 —
Chengd.;l ®

Vv
-4 2003, Ningbo
1994 JV
Guangzhou \.. 1906

'\ Shenzhen
5 g
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Pflichtzertifizierungen und
Produktzulassungsverfahren in Indien
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1. Zulassungsverfahren in Indien

Www.tuv.com

Pflichtzertifizierungen gibt es in Indien nur fur wenige
Produkte.

Es existiert ein ,Product Certification Scheme* des BIS
(,Bureau of Indian Standards‘) welches sowohl die
Pflichtzertifizierung als auch die Selbstzertifzierung von
Produkten regelt.

Die Zertifizierung durch eine unabhangige Stelle ist Uber
das ,S‘-Prifzeichen maoglich.

Fur den Import einer Maschine nach Indien wird ein
,Chartered Engineer‘s Certificate (CEC) bendtigt.

A TUVRheinland®
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2. BIS —,ISI' - Produktkennzeichnung

Www.tuv.com

ISI| — Indian Standard Institution (Vorlaufer des BIS)

Basierend auf Aspekten der offentlichen Gesundheit und
Sicherheit unterliegen verschiedene Produkte einer
Zulassungspflicht, wie z. B. Milchprodukte, Trinkwasser,
Zement, elektr. Warmegerate und Gaszylinder durch
bestimmte Behorden

Andere Produkte kdnnen vom Hersteller im Rahmen der
Selbstzertifizierung auf den Markt gebracht werden. Das
BIS Uberwacht die Einhaltung der Anforderungen durch
Entnahme von Prufmustern aus der Produktion und dem
Handel

A TUVRheinland®
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3. STQC —,S*-Mark Prufzeichen

e Zulassung auf Basis eines CB-Prufberichtes und
® weiterer Dokumente maglich.

] * Ansonsten Priifung durch approbierte Labore

* Verfugbar fur wesentlichen Kategorien elektrische
Produkte:

* Unterhaltungselektronik
* |T-Gerate
* Haushaltsgerate
* Komponenten Certification
* Elektr. Medizingerate Saliety

e Jahrliche Fertigungsstatteninspektion

* Gultigkeit der Lizenzen: 3 Jahre

A TUVRheinland®
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4. ,Chartered Engineer‘ — Inspektion

-~
[ ]

Www.tuv.com

Voraussetzung fur den Import einer gebrauchten oder
uberarbeiteten Maschine nach Indien ist der
Inspektionsbericht eines registrierten ,Chartered
Engineer

Die Inspektion sollte zweckmafig am Demontageort
erfolgen; sie ist jedoch auch am Ankunftshafen mdglich

Bei der Inspektion stehen die Lebenserwartung und der
Restwert im Mittelpunkt der Betrachtung

Das Ergebnis ist ein Bericht, welcher vom Inspektor
gegengezeichnet, gestempelt und mit seiner
Registrierungsnummer versehen wird.

A TUVRheinland®
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Vielen Dank fur lhre
Aufmerksamkeit !

Waldburgstrasse 17/19
70563 Stuttgart

trps.stuttgart@de.tuv.com
Tel.: +49 (0)711/22867-0
Fax: +49 (0)711/22867-99

Www.tuv.com

Kunden-Service-Center

www.tuv.com
safety@tuv.com
Tel.: +49 (0)1803 112 112
Fax: +49 (0) 1803 000 169
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