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Grundlegende
Anforderungen
in den EU-Richtlinien

Europaische Normen
als Hilfe zum Erlangen
der Konformitéat

Die EU-Richtlinien, die die CE-Kennzeichnung vorschreiben legen keine
technischen Details fest, sondern beschranken sich stattdessen auf die we-
sentlichen Anforderungen an Sicherheit und Gesundheitsschutz. In diesen
gesetzlichen Vorschriften wird zur Angabe ausfihrlicher technischer Spezifika-
tionen auf harmonisierte Normen verwiesen.

Die harmonisierten Normen werden gemalf} der Richtlinie 98/34/EG Uber ein
Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschrif-
ten und der Vorschriften fur die Dienste der Informationsgesellschaft verab-
schiedet.

Das ,Neue Konzept® (New Approach) zur technischen Harmonisierung
stammt urspringlich aus dem Jahr 1985 und wurde 2008 mit der neuen
Rahmengesetzgebung fiir das Inverkehrbringen von Produkten (,Neuer
Rechtsrahmen®) novelliert. In diesem Rechtsrahmen ist u.a. auch der Nor-
menverweis verankert.

Mehr als 20 EU-Richtlinien sind diesem Neuen Rechtsrahmen der EU zuzu-
ordnen und betreffen ca. 20 Prozent aller auf dem Markt befindlichen Produk-
te. Dies sind u.a. die EU-Richtlinien tGber Elektrische Betriebsmittel, Druckbe-
halter, Spielzeug, Maschinen, Elektromagnetische Vertraglichkeit, Persdnliche
Schutzausristungen, Bauprodukte, Medizinprodukte, Aufzlige, etc. (siehe
auch Merkblatter zu einzelnen Richtlinien). Als duReres Zeichen, dass die
Anforderungen dieser Richtlinien erflllt sind, missen die Produkte mit der
CE-Kennzeichnung versehen werden.

Die grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinien betreffen vor allem den
Gesundheitsschutz und die Sicherheit der Benutzer (Verbraucher und Arbeit-
nehmer), mitunter auch den Schutz des Eigentums und der Umwelt. Sie sind
in den Anhangen der Richtlinien aufgeflhrt und sollen ein hohes Schutzni-
veau gewabhrleisten. Sie leiten sich aus bestimmten mit dem Produkt zusam-
menhangenden Gefahren her (z.B. physikalische und mechanische Festig-
keit, Entflammbarkeit, chemische, elektrische oder biologische Eigenschaften,
Hygiene, Radioaktivitat, Genauigkeit) oder beziehen sich auf das Produkt und
seine Leistungsfahigkeit (z.B. Bestimmungen zu Werkstoffen, Entwurf, Kon-
struktion, Herstellungsprozess, vom Hersteller erstellte Gebrauchsanweisun-

gen).

Fir ein Produkt kénnen gleichzeitig mehrere EU-Richtlinien gelten. Dann
mussen die grundlegenden Anforderungen aller einschlagigen Richtlinien
gleichzeitig erfillt werden.

Die grundlegenden Anforderungen definieren die zu erzielenden Ergebnisse
oder die abzuwendenden Gefahren, ohne jedoch die technischen Lésungen
dafir festzulegen.
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Konformitatsvermutung

Wer ist fir die
Europaische Normung
zustandig?

Definition
,Harmonisierte Normen*

Als Hilfestellung bei der Risikoanalyse und der Erflillung der grundlegenden
Anforderungen stehen den Herstellern deshalb harmonisierte Europaische
Normen zur Verfiigung, die im Auftrag der Kommission mit Bezug auf die ein-
zelnen EU-Richtlinien erarbeitet werden (mandatierte Normen).

Diese Normen bilden einen essenziellen Teil der EU-Richtlinien des Neuen
Rechtsrahmens, indem sie die technischen Details prazisieren und als In-
strument zur Erfullung der Anforderungen dienen. Die Anwendung der Nor-
men bleibt jedoch freiwillig! Werden keine harmonisierten Normen angewen-
det, muss die Konformitat mit den Anforderungen auf andere Weise nachge-
wiesen werden. Dieser flexible Ansatz erlaubt es den Herstellern, selbst zu
bestimmen, wie sie die Anforderungen erfiillen wollen.

Auf der anderen Seite bietet die Einhaltung einer harmonisierten Europai-
schen Norm den grofRen Vorteil, dass in diesem Fall automatisch angenom-
men wird, dass die grundlegenden Anforderungen der entsprechenden Richt-
linie, auf die sich die Norm bezieht, erfiillt sind. In der Regel missen folgende
Bedingungen erfiillt sein, damit die Konformitatsvermutung zum Tragen
kommt:

Eine harmonisierte Europaische Norm liegt vor.
Die Norm ist in wenigstens einem Mitgliedstaat umgesetzt.

Die Norm wurde im Amtsblatt der EG bekannt gemacht.

Auch bei Qualitatssicherungssystemen, die auf der Umsetzung der entspre-
chenden harmonisierten Normen beruhen (z.B. DIN EN ISO 9001), wird von
der Ubereinstimmung mit den Anforderungen ausgegangen.

Fir die Erarbeitung oder Feststellung harmonisierter Normen im Sinne des
Neuen Rechtsrahmens sind die Europaischen Normungsorganisationen ver-
antwortlich:

CENELEC Europaisches Komitee Elektrotechnischer Sektor

fur elektrotechnische Normung

CEN Europaisches Komitee Alle Sektoren aufler Elektro-
fur Normung technik und Telekommunikation
ETSI Europaéisches Institut fir Telekommunikationssektor

Telekommunikationsnormen
(Adressen siehe S. 5)

Harmonisierte Normen sind europaische Normen, die von Europaischen
Normungsorganisationen auf Grund eines von der Kommission erteilten Auf-
trags (Mandat) erarbeitet oder festgestellt wurden. Dabei brauchen die Euro-
paischen Normungsorganisationen nicht unbedingt neu erarbeitete Normen
vorzulegen. Sie kénnen auch auf bestehende Normen zuriickgreifen, die sie
nach einer Priifung und eventuellen Uberarbeitung als geeignet beurteilen,
oder bestehende Normen entsprechend andern. Ferner ist es auch moglich,
dass sie internationale oder nationale Normen als Europaische Normen erkla-
ren und diese der Kommission als harmonisierte Normen vorlegen. Die Fund-
stellen der harmonisierten Normen missen im Amtsblatt der Europaischen
Gemeinschaften verédffentlicht werden.
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Normungsverfahren

Veroffentlichung und
Verbreitung der
Europaischen Normen

Gemall den Bestimmungen muissen die Europaischen Normen auf einzel-
staatlicher Ebene als nationale Normen umgesetzt werden. Diese Umsetzung
bedeutet, dass die betreffenden europaischen Normen in gleicher Weise wie
nationale Normen zuganglich gemacht werden und alle im Widerspruch dazu
stehenden einzelstaatlichen Normen innerhalb eines bestimmten Zeitraumes
zurtckgezogen werden mussen.

1. Ein Normungsauftrag wird nach Anhérung der Mitgliedstaaten von der
Europaischen Kommission erstellt.

2. Der Normungsauftrag wird den europdischen Normungsorganisationen
Ubermittelt.

3. Die europaischen Normungsorganisationen nehmen den Normungsauf-
trag an.

4. Die europaischen Normungsorganisationen erarbeiten ein (gemeinsa-
mes) Programm.

5. Der technische Ausschuss (Technical Committee) erarbeitet einen Nor-
menentwurf.

6. Die europdischen Normungsorganisationen und nationalen Normungs-
gremien organisieren eine Offentliche Umfrage.

7. Der technische Ausschuss pruft die eingegangenen Stellungnahmen.

Die nationalen Normungsgremien stimmen ab. Die Ratifikation erfolgt
durch die europédischen Normungsorganisationen.

9. Die europaischen Normungsorganisationen ubermitteln der Kommission
die Fundstellen.

10. Die Kommission veroffentlicht die Fundstellen im Amtsblatt.

11. Die nationalen Normungsgremien setzen die europdische Norm in natio-
nale Normen um.

12. Die einzelstaatlichen Behorden veroffentlichen die Fundstellen nationaler
Normen.

Die Uberarbeitung einer Norm (Anpassung an den Stand der Technik) wird
von den Normungsorganisationen entschieden. Die Vermutung, dass die
grundlegenden Anforderungen der entsprechenden Richtlinie erfiillt sind, gilt
auch fur die Uberarbeitete Version einer harmonisierten Norm.

Wenn sich herausstellt, dass eine harmonisierte Norm die grundlegenden
Anforderungen einer Richtlinie nicht vollstéandig erfillt, wird die Konformitats-
vermutung von der Kommission zurickgenommen. Meist geht in einem sol-
chen Fall ein Verfahren zur Anfechtung einer Norm voraus.

Als Mitteilung zu den einzelnen EU-Richtlinien werden die Fundstellen der
harmonisierten Normen (i.d.R. Dokumentnummer, Titel und Veréffentli-
chungsdatum) im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften, Reihe C, ver-
offentlicht. Die Mitgliedstaaten missen ebenfalls die Fundstelle der nationalen
Norm, die eine harmonisierte Norm umsetzt, veréffentlichen. Dies geschieht in
Deutschland i.d.R. in den offiziellen Organen der zustédndigen Behoérden (z. B.
Bundesarbeitsblatt). Hier sind die Normen mit und ohne Vermutungswirkung
getrennt gelistet.
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Informationsquellen

Weitere Informationen

Bezugsquellen fiir
EU-Richtlinien/
Gesetzestexte/ Normen

Adressen der
Europaischen
Normungsorganisationen

Die von CEN und CENELEC angenommenen Normentexte werden in den
drei Arbeitssprachen Deutsch, Englisch und Franzdsisch mit einer EN-
Nummer herausgegeben (z.B. EN 349). Die ETSI-Normen erscheinen nur in
Englisch und sind mit einer ETS-Nummer bezeichnet (z.B. ETS 300001).
Normenentwirfe werden als prEN bzw. prETS veréffentlicht. Europaische
Vornormen (ENV bzw. i-ETS) bilden als beabsichtigte Normen, die zur vorldu-
figen Anwendung vorgesehen sind, auf Gebieten mit hohem Innovationsgrad
(z.B. IT-Bereich), einen Sonderfall.

Gesetzgebungsportal der EU

(Download kostenlos)
Deutsche Gesetze

(Download kostenlos)

Fundstellen der Harmonisierten Normen

Die Mitglieder des Arbeitskreises ,Europaische Normung und Qualitatssiche-
rung“ stehen den Herstellern unterstiitzend zur Seite.

Weitere Information und Beratung zur Produktkonformitat erhalten Sie auch
von den EU-Beratungsstellen des ,Enterprise-Europe-Network® in Bayern

Beuth Verlag TUV Rheinland Consulting GmbH
Burggrafenstralle 6 EU-Beratung
10787 Berlin TillystraRe 2
Tel.: 030 2601-2260 90431 Nirnberg
Fax: 030 2601-1260 Tel.: 0911 655-4933
E-Mail: Fax: 0911 655-4935
Internet: E-Mail:
Internet:

CEN-CENELEC Management Centre
17, Avenue Marnix
B-1000 Brussels

Tel.: + 32255008 11
Fax: + 32255008 19
Internet:

ETSI Secretariat
650, Route des Lucioles
F-06921 Sophia-Antipolis Cedex

Tel.: +334 9294 42 00
Fax: +334 936547 16
Internet:
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Veroffentlichte Merkblatter zu EU-Richtlinien

2006/95/EG
88/378/EWG
89/106/EWG
2004/108/EG
89/686/EWG
2009/23/EG
2009/142/EG
92/42/EWG

93/42/EWG
97/23/EG
2006/42/EG
99/5/EG
2001/95/EG

Sicherheit von elektrischen Betriebsmitteln

Sicherheit von Spielzeug — neu 2009/48/EG ab 07/2011
Richtlinie Gber Bauprodukte

Elektromagnetische Vertraglichkeit

Persdnliche Schutzausristungen

Nichtselbsttatige Waagen

Gasverbrauchseinrichtungen

Wirkungsgrade von mit flissigen oder gasférmigen Brennstoffen
beschickten neuen Warmwasserheizkesseln

Medizinprodukte — gedndert durch 2007/47/EG

Sicherheit von Druckgeraten

Sicherheit von Maschinen

Funkanlagen und Telekommunikationsendeinrichtungen
Allgemeine Produktsicherheit

Anwendung von Normen im Rahmen der CE-Kennzeichnung

CE-Kennzeichnung — Uberblick tiber die Rahmenregelungen

Weitere Merkblatter und Leitfaden finden Sie auf der Internetseite

des Bayerischen Staatsministeriums fur Wirtschaft, Infrastruktur, Verkehr und Technologie, 80525 Munchen.
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