TEIL XIX

Produktbestimmungen in der EU -
,Blue Guide* (III)

DIE INHALTE VON HARMONISIERUNGSRECHTVORSCHRIFTEN DER EUROPAISCHEN UNION FUR PRODUKTE
SIND IN VIELEN FALLEN ERST NACH MEHRMALIGEM STUDIUM WIRKLICH GUT VERSTANDLICH. AUS DIESEM
GRUND VEROFFENTLICHT DIE EU-KOMMISSION OFT AUCH ERLAUTERNDE DOKUMENTE, DIE DIE ANWENDUNG
DIESER RECHTSVORSCHRIFTEN ERLEICHTERN SOLLEN. EIN SOLCHES, FUR ALLE WIRTSCHAFTSAKTEURE
WESENTLICHES DOKUMENT IST DER SO GENANNTE ,BLUE GUIDE". IN DIESEM WERDEN U.A. AUCH BEGRIFFE
UND ZUSAMMENHANGE ZWISCHEN WESENTLICHEN ANFORDERUNGEN UND HARMONISIERTEN NORMEN

DARGESTELLT.

1. Einleitung
Schon in fritheren Ausgaben von ELEKTRO
| branche.at [4], [5] wurde tiber Inhalte des
im Jahr 2022 neu erschienenen Leitfadens
fiir die Umsetzung der Produktvorschriften
der EU, des so genannten , Blue Guide!“
berichtet. Dieser beinhaltet auch Erldute-
rungen und Erkldrungen zu einigen Fach-
begriffen und Verfahren, deren Verstandnis
nicht nur fiir Hersteller, sondern auch fiir
alle anderen Wirtschaftsakteure in der Lie-
ferkette von Produkten von Bedeutung sind.
Einen der zentralen Begriffe stellt der
Begriff der ,Wesentlichen Produktanforde-
rungen” oder auch , Wesentlichen Anfor-
derungen?“ (Abkiirzung: ESR) dar. Fir die
Erfillung der gesetzlich vorgegebenen ESR
sind fiir die Wirtschaftsakteure? auch die, von
CEN4, CENELEC® und ETSI6 im Auftrag der
EU-Kommission erarbeiteten, harmonisierten
Normen (hEN, hHD) von groBer Bedeutung.
Auch der Zusammenhang von har-
monisierten Normen und der Erfiillung
von wesentlichen Anforderungen soll im
Folgenden erlautert werden.

Verfahrensschritt

Festlegen der Grenzen des Produkts, der

verniinftigerweise vorhersehbaren Fehl-
anwendung

bestimmungsgemafen Verwendung und der

2. Wesentliche Anforderungen
2.1 Grundsétzliches

Der tiberwiegende Teil der (gesetzlich ver-
pflichtend einzuhaltenden) wesentlichen
Anforderungen an Produkte betrifft den
Schutz der Gesundheit und Sicherheit der
Benutzer. In der Regel sind dies Verbrau-
cher und Arbeitnehmer*innen.

Die EU-Kommission verfolgt dabei
die Absicht, durch Festlegung der we-
sentlichen Anforderungen, ein hohes
Schutzniveau zu gewahrleisten, die die
zu erzielenden Ergebnisse oder die ab-
zuwendenden Gefahren definieren, ohne
jedoch die technischen Losungen dafiir im
Detail festzulegen.

Diese Anforderungen beriicksichtigen
dabei entweder bestimmte Risiken im Zu-
sammenhang mit dem Produkt (z. B. me-
chanischer Widerstand, Entziindbarkeit,
chemische, elektrische oder biologische
Eigenschaften), oder sie beziehen sich auf
das Produkt oder seine Leistung (z. B. Be-
stimmungen in Bezug auf Werkstoffe, Pla-

nung, Bau, Herstellungsprozess), oder sie

Bezeichnung

Risikoanalyse

2 | Feststellen (Identifizieren) von Gefahrdungen

Einschédtzung des Risikos fiir jede identifizier-

vorkehrungen (SchutzmaRnahmen)

3 lte Gefahrdung (Gefahrdungssituation)
Bewertung des Risikos, Festlegen von ..

4 Malinahmen zur Risikominderung Risikobewertung
B Beseitigung der Gefahrdung
oder

5

B Verminderung des Risikos durch Schutz-

Bild 2.1 Risikoanalyse, Risikobewertung, Risikobeurteilung, Risikominderung
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legen das Hauptziel des Schutzes fest (z. B.
mithilfe einer exemplarischen Auflistung).
In vielen Fallen ist es eine Kombination aus
diesen Elementen. Es konnen mehrere Har-
monisierungsrechtsakte der Union gleich-
zeitig auf ein Produkt anwendbar sein.

2.2 Risikoanalyse, Risikobewertung,
Risikobeurteilung
Die grundlegenden Anforderungen miissen
in Abhéngigkeit von der mit dem Produkt
verbundenen Gefahr angewandt werden.
Dazu muss der Hersteller eine Risiko-
analyse durchfiihren, um alle Risiken fest-
zustellen (zu identifizieren), die das Produkt
moglicherweise mit sich bringt und auch
die fiir das jeweilige Produkt zutreffenden
wesentlichen Anforderungen bestimmen.
Diese Analysen setzen voraus, dass der
Hersteller alle verschiedenen Elemente des
Produkts bewertet und feststellt, welche
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
auf das Produkt anwendbar sind und welche
spezifischen wesentlichen Anforderungen
fiir das Produkt in diesen Rechtsvorschriften
festgelegt sind. Diese Analysen sind zu do-
kumentieren und in die technischen Unter-
lagen des Herstellers aufzunehmen.
Dartiiber hinaus muss der Hersteller die
Risiken bewerten und seine Beurteilung doku-
mentieren, wie die ermittelten Risiken in dem
AusmaB reduziert werden, dass sichergestellt
ist, dass das Produkt — nach Anwendung der
in der Folge anzuwendenden MaBnahmen
(Risikominderung), mit den einschlégigen we-
sentlichen Anforderungen tibereinstimmt (z.
B. durch Anwendung harmonisierter Normen).

3. Verweisung auf harmonisier-
te Normen

3.1 Grundsétzliches

Besondere Bedeutung erhalten die Arbei-
ten von CEN, CENELEC und ETSI, den
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Bild 3.1 Funktion harmonisierter Normen zur Erfiillung der wesentlichen Anforderungen; Ver-
fahrensbeispiel. (c) Alfred Marx, 2023-24; Quelle: Abl. 2022/C 247/01

europaischen Normenorganisationen,
durch die Annahme des ,Prinzips der Ver-
weisung auf harmonisierte Normen" in
EU-Rechts- und Verwaltungsvorschriften
durch den EU-Ministerrat im Jahr 1985.

Heute arbeitet die Kommission Richt-
linien bzw. EU-Verordnungen aus, die ein
gesamtes technisches Gebiet erfassen, die
Anforderungen jedoch auf einige wesent-
liche Anforderungen (siehe Abschnitt 2)
begrenzen. Dadurch erhalten die euro-
paischen Normungsorganisationen den
noétigen Freiraum zur Festlegung von De-
tailanforderungen.

Dieser nunmehr generell eingeschla-
gene Weg des Verweisens auf harmoni-
sierte europdische Normen (hEN, hHD)
—immer dann, wenn es um Detailanforde-
rungen geht — bringt fiir alle Verantwor-
tungstrager die begriindete Vermutung,
dass sie die Harmonisierungsrechtsvor-
schriften erfillen, wenn die Produkte (oder
Dienstleistungen) die im Amtsblatt der EU
veroffentlichten harmonisierten europai-
schen Normen (hEN, hHD) erfiillen.

3.2 Harmonisierte Normen und EU-
Recht

Aufgrund eines Urteils des Europédischen
Gerichtshofs gelten harmonisierte Normen,
die auf der Grundlage einer europédischen
Rechtsvorschrift erarbeitet und im EU-
Amtsblatt? verdffentlicht werden, als Teil
des Unionsrechts.

Aus diesem Grund werden seit 1. De-
zember 2018 Veroffentlichungen, Zuriick-
ziehungen und Anderungen harmonisierter
Normen als Durchfithrungsbeschliisse der
EU-Kommission in der Reihe L8 des EU-
Amtsblatts verlautbart. Davor wurden die
Fundstellenverzeichnisse als Kommissions-
mitteilungen in der Reihe C° veroffentlicht.

Einen Gesamtiiberblick tiber die je-
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weils geltenden harmonisierten Normen
erhéalt man bei Betrachtung der Beschliisse
in Verbindung mit jener letzten Kommissi-
onsmitteilung zur jeweiligen EU-Richtlinie
in der Reihe C, die noch eine vollstédndige
Aufzahlung enthalt.

Dem Hersteller steht die Anwendung
der Inhalte von harmonisierten Normen
grundsatzlich frei. Verpflichtend ist jedoch
in jedem Fall die unbedingte Einhaltung
der in den Harmonisierungsrechtsvorschrif-
ten fixierten wesentlichen Anforderungen
und die Durchfiithrung (und Dokumentati-
on) der Risikobeurteilung (Bild 2.1 Bild 3.1).

Die konkreten technischen Losungen
konnen nach Ermessen des Herstellers
einer Norm oder anderen technischen
Spezifikationen entnommen oder nach
dem allgemeinen Stand der Technik oder
Wissenschaft, der u.a. in der Fachlitera-
tur niedergelegt ist, entwickelt werden.

Wird nur ein Teil der harmonisierten
Norm angewandt oder deckt diese nicht
alle wesentlichen Anforderungen ab, muss
natiirlich die Art und Weise, wie die we-
sentlichen Anforderungen erfiillt werden,
dokumentiert werden.

Die Praxis zeigt jedoch, dass es aus
den oben angefiihrten Griinden — wenn
Einhaltung der hEN bzw. hHD, dann
(vermutlich) Erfiilllung des Gesetzes — in
nahezu allen Fallen bei Einhaltung von
harmonisierten Normen Vorteile fiir alle
Wirtschaftsakteure entstehen.
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Als Basis fiir diesen Fachbericht wurde die Ausgabe
des ,Blue Guide” in deutscher Sprache verwendet.
Wesentliche Anforderungen, engl. , Essential
Requirements” (ESR)

Wirtschaftsakteure: Hersteller, Bevollmachtigte,
Einfuihrer, Handler, Fullfillment-Dienstleister

CEN ... CEN; Europadisches Komitee fiir Normung;
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franz. Comité Européen de Normalisation; engl.
European Committee for Standardization
CENELEC ... Europdisches Komitee fiir elektro-
technische Normung; franz. Comité Européen
de Normalisation Electrotechnique (CENELEC);
engl. European Committee for Electrotechnical

v

Standardization

ETSI ... Europdische Institut fiir Telekommunikati-
onsnormen; franz. Institut européen de normal-
isation des télécommunications; engl. European
Telecommunications Standards Institute

Das Amtsblatt der Europédischen Union (ABI.) ist
die wichtigste Quelle der Inhalte von EUR-Lex. Es
erscheint taglich (regelmédlig montags bis freitags
— samstags, sonntags und an gesetzlichen Feier-
tagen nur in dringenden Fallen); Quelle: https://
eur-lex.europa.eu/homepage.html

EU-Amtsblatt Reihe L: Rechtsvorschriften (Ver-
ordnungen, Richtlinie, Beschliisse)

EU-Amtsblatt Reihe C: Mitteilungen, Bekannt-
machungen
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