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Die neue Produkthaftungs-
richtlinie kommt

So unterstiitzen integrierte QM-Systeme die Compliance-Strategie

Die neue europdische Produkthaftungsrichtlinie (EU) 2024/2853, die im Dezember 2024 in Kraft getreten ist und bis

zum Dezember 2026 in nationales Recht umgesetzt werden muss, bringt fir produzierende Unternehmen in Deutsch-

land, die Rohstoffe, Material, Teile und Komponenten weltweit einkaufen und verarbeiten, erhebliche Verinderungen

im B2B-Geschaft mit sich. Ein integriertes Qualitaitsmanagementsystem hilft dabei, konform zu handeln.

nter anderem erhéhen sich die
Sorgfaltspflichten in der Lieferket-
tedeutlich. Neben den klassischen
Qualitatsindikatoren, die sich an techni-
schen Eigenschaften und der Logistikquali-
tat orientierten und deren Niveau die Un-

Rainer Schmidt und Matthias Kermer

ternehmenin letzter Konsequenzselbst de-
finieren kénnen, gewinnen nun Kriterien
an Bedeutung, die allgemeinen regulatori-
schen Standards entsprechen miissen.

So miissen Unternehmen mit einem
nachgewiesenen Risikomanagement si-

cherstellen, dass zugekaufte Materialien,
Teile oder Komponenten den jeweiligen Si-
cherheitsstandards entsprechen. Lieferan-
tenaudits, Priifberichte und Zertifikate wer-
den zur Pflicht, um potenzielle Haftungsri-
siken zu minimieren. Die gemeinsame Haf-
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tung innerhalb der Lieferkette wird umso
kritischer, da sich auch der Fehlerbegriff
ausweiten wird. So kommen beispielsweise
Sicherheitsanforderungen wie Cybersi-
cherheit und Robustheit gegeniiber neuen
Bedrohungen hinzu.

Ein weiterer Punkt, dervorallem mittel-
standische Unternehmen, die es bisher ge-
wohntwaren, Probleme mit Geschéftspart-
nern bilateral zu 16sen, Schwierigkeiten be-
reiten konnte, sind Offenlegungspflichten.
Unternehmen kénnen in Produkthaftungs-
fallen verpflichtet werden, technische Do-
kumentationen und Geschéftsunterlagen
offen zu legen, um Ursache und Herkunft
von Fehlern sowie die Einhaltung von Stan-
dards nachzuweisen. Dies betrifft insbe-
sondere Qualitats- und Prifnachweise. Ist
ein Endprodukt wegen eines fehlerhaften
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Bauteils Riickrufaktionen oder Schadenser-
satzforderungen ausgesetzt, konnen Fir-
men auch Lieferanten in Regress nehmen.
Solche Anspriiche mussen aber durch klare
Regelungeninden Liefervertrigen und Do-
kumentationen untermauert werden.

Digitalisierung als Problemldser

Das bedeutet in Summe meist deutlich ho-
here Compliance-Anforderungen. Unter-
nehmen im B2B-Bereich miissen interne
Prozesse und Risikomanagement auf ein
Niveau bringen, das zujedem Zeitpunkt ei-
ne vollstindige Dokumentation iiber die
gesamte Wertschopfungskette ermaglicht,
die den genannten Kriterien entspricht.
Die Losung liegt in der digitalen Abbil-
dungallerCeschaftsprozesse. Nureinevoll-
standige digitale Abbildung der gesamten
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Die unterschiedlichen Elemente von Unternehmenssoftware und ihr Zusammenspiel.

© Hanser / QSC

QZ Qualitat und Zuverlassigkeit Jahrgang7o(2025)3 www.qz-online.de

s ot 09
o S (5

Wertschopfungskette, die eine durchgingi-
ge Traceability von der Herkunft des Roh-
materials bis zu allen Merkmalen und Ei-
genschaften des verkauften Endproduktes
liefert, kann sicherstellen, dass die im Scha-
densfall offenzulegenden Daten in der er-
forderlichen Qualitat und Transparenz zur
Verfuigung stehen. Ein solches Modell wird
heute auch als digitaler Klon bezeichnet
und lasstsich in vier Ebenen erlautern:

= Datenmodell

®  Prozesse mit Geschiftspartnern

B |nterne Prozesse

B |ntegriertes Reporting

Datenmodell

Das Datenmodell ist so auszulegen, dass
voneinerintegrierten, einheitlichen Daten-
basis tiber alle Prozesse ausgegangen wer-
den kann. Dies ist die Grundlage fur ein
bergreifend konsistentes Datenmodell.
Da in der Praxis meist nicht alle Anwen-
dungsbereiche iiber eine einzige Software-
|6sung abgebildet werden konnen, ist da-
rauf zu achten, dass die Systeme so aufei-
nander abgestimmt werden, dass jeweils
klarist,wer das fiihrende Systemistund die
Partnersysteme dann jeweils redundanz-
frei integriert werden kénnen. Dies hat ne-
ben der moglichen Online-Verarbeitung
den Vorteil, dass bei einer spater geforder-
ten Offenlegung oder bei Audits und Vali-
dierungen der Nachweis der Datenkonsis-
tenz per Definition gegeben ist.

Ubertragt man diesen Ansatz auf die
Prozesse mit den Geschiftspartnern, so
kommen hier Web-basierte Losungen  »
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Der Prozess lasst sich als Landkarte oder als Prozessnetz darstellen. ©qsc

zum Einsatz, die die Systeme von Lieferan-
ten und Kunden iibergreifend verbinden.
Auch hier gilt das Prinzip der Datenintegri-
tit. Das heifit, dass der jeweilige Hersteller
eines Portals dafiir Sorge zu tragen hat, dass
die tiber das Web ausgetauschten Informa-
tionen konsistentzuden hinter der Firewall
liegenden Anwendungen sind.

Prozesse mit Geschaftspartnern

Welche Anwendungen stehen hier im Vor-
dergrund? Vorwiegend handelt es sich um
Bemusterungen und Stichproben, die Wa-
reneingangspriifung, das Reklamations-
management, die Lieferantenaudits sowie
die Lieferantenbewertung. Also alles Mo-
dule, die durch Hersteller von Qualitdtsma-
nagementsoftware angeboten werden. Da
die Treiber der Prozesse, wie etwa Anfra-
gen, Bestellungen oder Wareneingange
hier meistaus einem ERP-System kommen,
ist die oben beschriebene Integration Vo-
raussetzung, um neben den Transaktionen
auch prozessbegleitende Dokumente qua-
lifiziert mitfithren zu kénnen.

So erhalt beispielsweise ein vom Liefe-
ranten iber das Portal hochgeladenes
Werkszeugnis mit den Materialeigenschaf-
ten zu einer Lieferung eine eindeutige Zu-
ordnung zur Wareneingangspriifung und
ist mit dem WE-Priifauftrag iiber die Wa-
reneingangsnummer eindeutig mit dem
ERP-System verkniipft. Ist der Vorgang mit
Serien- oder Chargennummern belegt,
kann in den weiteren Inhouse-Transaktio-
nen ein Chargennetz aufgebaut werden,
dasam Ende den Komfort bietet, genau die
Inhalte dieses Werkszeugnisses als Infor-
mation zusammen mit den eigenen Liefer-
daten zur Verfligung zu stellen. Dabei ist es
im Einzelfall unerheblich, ob alle oder nur
ein Teil der Daten weitergegeben werden.
Wichtigaus Sichtder Compliance-Anforde-
rungen ist, dass die Architektur in Verbin-
dung mit einem leistungsfihigen Repor-
ting oder BI-Tool dann jederzeitin der Lage
ist, auf Anforderung die volle Transparenz
ber die gesamte Lieferkette herzustellen.

Hier wird die zentrale Rolle eines QM-
Systems deutlich. Durch die genannten An-

wendungsmodule sind sie in der Lage —
wenn sie (iber die Funktionalitat verfiigen
und die Integration beherrschen —die zen-
trale Datendrehscheibe fiir den Lieferan-
tenprozesszusein. Wenn (iberdas Lieferan-
tenmanagement ferner Zertifikate wie
TS19949,1S0 oder Tisax sowie alle weiteren
mit den Lieferanten vereinbarten Doku-
mente wie CoC-Vereinbarungen, je nach
Branche EUDR-Dokumente oder Embargo-
bestitigungen verwaltet werden, ergibt
sich ein vollstandiges Bild tber alle mit ih-
nen getroffenen Vereinbarungen.
Idealerweise laden die Lieferanten die
Dokumente selbst in das Portal hoch und
aktualisieren sie dort entsprechend. Durch
den tber die Anwendung vorgegeben Pro-
zessbezug lasst sich damit eine historisier-
bare Hierarchie aufbauen, die auf Knopf-
druck alle Dokumente eines Lieferanten
berdie Zeitachse, also allgemeingultig fiir
diesen Lieferanten, mit Bezug zu Material-
gruppen oder Lieferregionen (wennineiner
Installation mehrere Werke in unterschied-
lichen Landern verwaltet werden) oder mit
Lieferantenteilebezug oder wie oben be-
reits erwahnt mit konkretem Bezug zu ei-
ner Serien- oder Chargennummer liefert.
Erstes Teilfazit: Wird eine solche L6-
sung im Bereich der Beschaffung umge-
setzt, ist ein Unternehmen nicht nur fit fiir
die Herausforderungen, die die neue Pro-
dukthaftungsrichtlinie mitsich bringt, son-
dern besitzt damit alle Méglichkeiten, eine
gute Abstimmung zwischen geforderter
Qualitat und dem zu betreibenden Auf-
wand zu erreichen, mit der Option, zeitauf-
wendige Tatigkeiten teilweise an den Ge-
schaftspartner auszulagern.

Inhouse Prozesse

Verfolgt man diesen Weg nun weiter in die
interne Produktionslogistik und den be-
gleitenden Qualitatsprozess im Unterneh-
men, wird auch hier schnell deutlich, dass
ohne ein integriertes Zusammenspiel von
ERP-System und der Qualititsmanage-
mentanwendung kein sicheres Abbild der
Wertschopfungskette erstelltwerden kann.
Lasst sich ein WE-Prozess in der Regel noch
relativ einfach strukturieren, so gehen die
Losungswege in der Produktion oft weit
auseinander, je nach Art der Fertigung und
Komplexitat des Produktes ergeben sich
hier teilweise sehr unterschiedliche Ansat-
ze. Der gemeinsame Nenner ist aber auch
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Das Lieferantenmanagement-Dashboard im Detail.

hier, dass ohne eine sauber abgestimmte
Integration der Systeme keine Prozesssi-
cherheiterreicht werden kann.

Ziel muss sein, dass diese Integration
eine eindeutige Rickverfolgbarkeit des
Materialflusses in der kleinsten Einheit er-
moglicht. Wie diese kleinste Einheit defi-
niert wird, ist von Unternehmen zu Unter-
nehmen unterschiedlich. In Branchen, in
denen mit Seriennummern gearbeitet
wird, istdies letztendlich genaudiese Num-
mer. Bei Unternehmen, die mit Chargen
oder Losen arbeiten, wird die Chargenrein-
heit der Maf3stab sein. Das Datenmodell
sollte dies leisten kénnen, sodass letztlich
das Management frei entscheiden kann,
was es als unternehmerisches Risiko defi-
niert—und nichtdie IT vorgibt, was moglich
ist.

Hieristesvon groflem Vorteil, wenndas
QM-System die Struktur der Produkte, also
die (ERP)-Stuckliste, kennt und Zugriff auf
die Logistik- und Lagertransaktionen hat.
Oftisteseinfacher, beider Rickmeldungei-
ner QM-Aktivitat die Identifikation dieser
Lkleinsten Menge", also die Seriennummer,
das Gebinde, die Charge oder das Los zu
identifizieren und dem Priifauftrag zuzu-
ordnen, als dies deterministisch tiber den
Materialfluss des ERP-Systems zu organi-
sieren. Ist der Priifauftrag dann tiber die IT-
Struktur mit dem Fertigungsauftrag ver-
kntpftundsind die Lagertransaktionen zu-
geordnet, lasst sich ein Chargennetz gene-
rieren, das entweder top-down den Einsatz
der verbauten und eingesetzten Materia-
lien und Komponenten aufzeigt oder bot-
tom-up die Verwendung einer Rohmateri-
alcharge bis zum Endprodukt liefert.

Von Vorteil ist hier, dass Maschinen und
Anlagen in den vergangenen Jahren tech-
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nisch wesentlich einfacher direkt tiber Soft-
wareprotokolle erreicht werden kénnen
und Standards wie OPC UA das prozesssi-
chere Auslesen und Dokumentieren von
Maschinendaten und Prozessparameter
wesentlich kostengiinstiger gemacht ha-
ben. Damit kann das QM-System auch an
dieser Stelle zur zentralen Datenquelle fir
alle relevanten Informationen entlang der
internen Wertschépfungskette werden.
Wenn am Ende des Prozesses noch si-
chergestellt ist, dass das Chargennetz bis
hin zu den Sendungsdaten an den Kunden
geschlossen bleibt, und wenn das QM-Sys-
tem dariiber hinaus tiber ein leistungsfahi-
ges Reporting verfligt, wiren alle Voraus-
setzungen erfullt, die sich aus den Anforde-
rungen im Zusammenhang mit der neuen
Produkthaftungsrichtlinie ergeben.

Integriertes Reporting

Warum sollte hier ein integriertes Bl-Tool
(Business Intelligence) Teil der Losung sein?
Nur ein auf die Architektur und das Daten-
modell abgestimmtes Analysetool eroffnet
dem Unternehmen die Moglichkeit, aus
dem so geschaffenen Datenpool selbst-
standig die Informationen zu visualisieren,
die im Schadensfall gefordert sind — und
eben auch nur diese. Offenlegungspflicht
bedeutet dann nicht alles offen zu legen,
sondern nur jene Informationen, die im
Kontext des jeweiligen Ereignisses stehen.
Hier wird man umso schneller zum Erfolg
gelangen, wenn die zu Grunde liegenden
Prozesse—hier schlieft sich der Kreis—tiiber
ein oben beschriebenes einheitliches Da-
tenmodell und auch tber durchgéngig de-
finierte Ablaufe abgebildet sind. Hier leis-
ten Tools zur Prozessmodellierung wertvol-
le Dienste, vor allem, wenn sie ebenfalls na-

Qz Qualitat und Zuverlassigkeit Jahrgang 70 (2025)3 www.qz-online.de

he an den Anwendungen arbeiten und
damit die Prozesse moglichst im Detail vi-
sualisieren konnen.

Fazit

Die Anpassung der internen Prozesse und
Dokumentationen an die neuen Anforde-
rungen ist eine Aufgabe, die jetztin Angriff
genommen werden muss. Die verbleiben-
denzweiJahre bis zum Starttermin sind da-
fiir nicht viel Zeit. Doch wer sich dieser Auf-
gabestellt,wird schnell feststellen,dass das
Unternehmen weit mehr gewinnt, als sich
nur gegen potenzielle Haftungsrisiken zu
wappnen.

Werden Schritt gewagt undsein Daten-
modell auf ein abgestimmtes integriertes
Niveau gehoben hat, wird schnell merken,
dassdamitvieles einfacher wird. Fehlerund
aufwendige Recherchen aufgrund inkon-
sistenter Daten gehen gegen Null. Prozesse
werden beschleunigt und transparenter.
Neue Anforderungen kénnenaufdieser Ba-
sis mit wesentlich weniger Vorleistungen
angegangen werden und man gewinnt Zeit
und Ressourcen, um sich starker dem ei-
gentlichen Kerngeschift zu widmen. Das
alles generiert Wettbewerbsvorteile und
bringt,die PSaufdie Strafte”, diein den Sys-
temen und schlussendlich im Unterneh-
men stecken. ®
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Vor mehrals 20 Jahren startete Quality
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