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1 Ausgangslage

Die europaische Industrie sieht sich seit mehreren Jahren mit einer zunehmend problematischen Praxis bei
der Veroffentlichung harmonisierter Normen im Amtsblatt der Europaischen Union (OJEU) durch die EU-
Kommission konfrontiert. Die Verzogerungen bei der Veroffentlichung bzw. die Nichtveroffentlichung relevan-
ter Normen und deren aktueller Ausgabestande haben sich deutlich verscharft und fihrten zu erheblicher
Rechtsunsicherheiten bei Herstellern, insbesondere bei kleinen und mittleren Unternehmen (KMU), und
Marktliiberwachungsbehérden, sowie zu signifikantem burokratischen Mehraufwand.

Die veranderte Praxis der EU-Kommission ist direkte Folge der James-Elliott-Entscheidung des EuGH (vom
27. Oktober 2016, C-613/14), wonach harmonisierte Normen (hEN) Teil des Unionsrechts sind. Begriindet
wird dies im Wesentlichen mit der rechtlichen Wirkung der sog. ,Konformitatsvermutung®, die ihre Listung im
EU-Amtsblatt auslost. Die EU-Kommission betrachtet seither hEN faktisch wie erweiterte Rechtsnormen.
Diese Entwicklung hat weitreichende rechtliche, technische und wirtschaftliche Folgen.

Gleichzeitig kommt harmonisierten Normen eine tragende Rolle im Rahmen der EU-Produktvorschriften ins-
besondere nach dem sog. New Legislative Framework (NLF) zu. Sie stellen Lésungsansatze, Konzepte und
Verfahren bereit, um die als abstrakte Schutzziele formulierten ,wesentlichen Anforderungen in technischer
Hinsicht auszudriicken. Dabei sollen sie — wie die EU-Kommission selbst vielfach betont, den fur die Bestim-
mung des Sicherheits- und Konformitatsniveaus mal3geblichen Stand der Technik in Europa abbilden. Wie
im Blue Guide?, dem Leitfaden fiir die Umsetzung der Produktvorschriften der EU, ausdriicklich ausgeftihrt,
“(beruht) das Konzept der wesentlichen Anforderungen (..) auf der Annahme, dass die harmonisierten Nor-
men den allgemein anerkannten Stand der Technik widerspiegeln (...)".

2 Zielsetzung

Unser Anliegen ist es das bewahrte und Uber Jahre sehr gut funktionierende System des NLF, einschlief3lich
die mit gelisteten hEN einhergehenden Vermutungswirkung wieder starker in den Vordergrund zu stellen und
dabei einen konstruktiven Losungsansatz vorzustellen, der auch solche harmonisierten Normen mit einbe-
zieht, die zwar dem Stand der Technik entsprechen, jedoch nicht im EU-Amtsblatt gelistet sind.

Im Mittelpunkt stehen dabei:
e die Starkung des Stands der Technik in Europa als maRgeblicher Bewertungsmafstab flir die An-
wendung der grundlegenden Sicherheitsanforderungen des EU-Produktsicherheitsrechts,

e die Sicherstellung von Innovationsfahigkeit und technischer Vielfalt,

o die Verbesserung der Rechtssicherheit fir Hersteller und die Starkung des einheitlichen Vollzugs
des europaischen Produktrechts durch die Marktiberwachungsbehérden,

o die Wahrung der freiwilligen Anwendung der Normen.

' Artikel 3 (2) Beschluss 768/2008/EG
2 Blue Guide Kapitel 4.1.2.4
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https://eur-lex.europa.eu/eli/dec/2008/768(1)/oj/eng
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=oj%3AJOC_2022_247_R_0001

3 Problemstellung

3.1 Rechtsverstandnis harmonisierter Normen

Die Rechtsauffassung, wonach hEN, Teil des Unionsrechts und daher wie erweiterte Rechtsnormen zu be-
handeln sind, fiihrt in der Praxis dazu, dass oftmals:

o formaljuristische Kriterien technische Bewertungen dominieren,
o fachfremde Bewertungen technische Festlegungen beeinflussen oder sogar ersetzen,
¢ notwendige technische Freiheitsgrade eingeschrankt werden.

Dies wirkt innovationshemmend und benachteiligt insbesondere innovative europaische Unternehmen im
globalen Wettbewerb.

3.2  Normenlistungen im EU-Amtsblatt entsprechen vielfach nicht dem aktuellen Stand
der Technik

Seit dem James-Elliott-Urteil ist festzustellen, dass ein Grof3teil der im EU-Amtsblatt gelisteten harmonisier-
ten Normen technisch veraltet ist und den aktuellen Stand der Technik nicht mehr abbildet. In der Praxis ist
dies weniger auf technisch Defizite der Normen zurlickzufiihren, sondern tiberwiegend auf formale und
rechtliche Anforderungen im Uberpriifungsprozess fiir die Listung im Amtsblatt der EU. Dies fiihrt u. a. dazu,
dass:

e fiir neue oder komplexe Technologien keine geeigneten Bewertungsmalfstabe existieren,

¢ die Einheitlichkeit der Anwendung und des Vollzugs des EU-Produktrechts bei allen betroffenen Akt-
euren (Hersteller/Wirtschaftsakteure; Konformitatsbewertungsstellen; Marktiiberwachungsbehérden)
leidet.

e erheblicher Zusatzaufwand bei Herstellern entsteht, den aktuellen Stand der Technik zu ermitteln, zu
analysieren und entsprechend darzulegen (unter Bezugnahme auf im Amtsblatt gelistete Normen)

o die internationale Akzeptanz des europaischen Marktzugangssystems und der hierauf basierenden
Kennzeichnungen (CE-Kennzeichnung) und Erklarungen (EU Konformitatserklarung) leiden.

Fur Hersteller ergibt sich daraus eine erhebliche Rechts- und Planungsunsicherheit. Sowohl aus Sicht des
EU-Produktrechts wie auch des Haftungsrechts ist der Nachweis zu fuhren, dass der aktuelle Stand der
Technik in Europa eingehalten wurde. In der Praxis bedeutet dies, dass die Anwendung einer im Amtsblatt
gelisteten harmonisierten Norm allein haufig nicht ausreicht, sodass erganzend aktuelle Normen und techni-
sche Spezifikationen herangezogen werden missen, die den Stand der Technik in Europa tatsachlich abbil-
den.

3.3 Ubersichten von Industrieverbdnden zum ,Stand der Technik®

Da es viele Bereiche gibt, in denen gelistete hEN den aktuellen ,Stand der Technik® nicht mehr abbilden, gilt
es eine belastbare Briicke zu schlagen zwischen den regulatorischen Vorgaben (wesentliche Schutzziele in
den EU-Rechtsakten) und der praktischen Anwendung aktueller Bewertungsmafstabe (nicht gelistete har-
monisierte Normen, internationale Produktnormen).

Daher existieren Initiativen europaischer Industrieverbande, die darauf abzielen, relevante Produktnormen,
welche den aktuellen Stand der Technik reprasentieren, transparent zusammenzustellen und verfligbar zu
machen (z. B. Initiative CAPIEL3). Diese Ansatze stellen insbesondere fiir KMU eine wertvolle Orientierungs-
hilfe dar, kdnnen jedoch lediglich eine unterstiitzende und temporare Orientierung bieten. Reine Listungen
durch Industrieverbande ohne Einbindung oder Anerkennung auf europaischer Ebene kénnen eine struktu-
relle Lé6sung nicht ersetzen und bergen die Gefahr einer Fragmentierung.

3 CAPIEL



https://www.capiel.eu/standards-register

Losungsvorschlag: Listung harmonisierter Normen im EU-Amts-
blatt durch die Europaische Kommission, erganzt durch behordli-
che Information zum Stand der Technik in Europa
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Abbildung 1: Vergleich Listungsprozess hEN derzeitig vs. zukiinftig

Ziel ist es, die Funktionsfahigkeit des bewahrten Systems des NLF nachhaltig zu sichern. Harmonisierte Nor-
men sollten dabei den aktuellen Stand der Technik in Europa widerspiegeln. Daher schlagen wir vor, das
etablierte Verfahren zur Erstellung und Listung von harmonisierten europaischen Normen* dahingehend zu
erganzen, dass die Kommission die Fundstellen solcher von den Europdischen Normungsorganisationen
(ESOs) ubermittelten harmonisierten Normen zunachst ohne weitere inhaltliche Prifung zu Informationszwe-
cken verdffentlicht. Die formale Konformitatsvermutung wirde weiterhin erst nach Prifung und Listung im
des Amtsblatt erfolgen:

a) Listung im EU-Amtsblatt (mit Konformitatsvermutung, sog. ,Presumption of Conformity“

Harmonisierte Normen sind weiterhin im EU-Amtsblatt zu listen, um eine technologiebezogene Konkretisie-
rung europaischer Richtlinien und Verordnungen zu erméglichen und eine fur Hersteller und andere Wirt-
schaftsakteure sowie fur die Marktiiberwachungsbehdrden gleichermallen wichtige Rechtssicherheit zu bie-
ten. Eine solche Listung sollte weiterhin in der L-Reihe des Amtsblattmitteilungen erfolgen.

b) Erganzende Information zum Stand der Technik in Europa

Harmonisierte Normen, die von den ESOs auf Grundlage eines Mandats der Europaischen Kommission er-
stellt oder angenommen worden sind, sollten von der EU-Kommission zum Zwecke der Information iber den
jeweiligen Stand der Technik in Europa verdéffentlicht werden. Dies sollte entweder in der C-Reihe der Amts-
blattmitteilungen oder direkt auf der Webseite der EU-Kommission (als Teil der dort fur jeden EU-Rechtsakt
bereitgestellten Informationen zur Anwendung und Umsetzung unter den betreffenden EU-Rechtsakten)_er-
folgen. Da diese Veroffentlichung keine Konformitatsvermutung im Rechtssinne ausldst, werden die Normen
dadurch auch nicht Teil des EU-Rechts, wodurch sich Fragen zu Lizenzrechten und Urheberrecht (z. B. Ma-
lamud-Urteil) eribrigen

Insbesondere fir KMU wirde dies eine wesentliche Hilfestellung bei der technischen Umsetzung der CE-
Kennzeichnung darstellen. Die Veroffentlichung solcher technischen Spezifikationen hatte ausschlieBlich in-
formativen und orientierenden Charakter und wiirde ausdrucklich keine ,Presumption of Conformity® im
Sinne des NLF begriinden. Ziel ist es allein, Klarheit und Einheitlichkeit in der technischen Bewertung zu for-
dern, ohne neue rechtliche Verpflichtungen zu schaffen.

Sollte aus juristischer Sicht eine Verdffentlichung der C-Reihe nicht mdglich sein dann sollte die Europaische

4 Artikel 10 der Normungsverordnung (EU) 1025/2012



Kommission alternativ ents__prechende Ubersichtslisten auf ihren Webseiten bereitstellen oder zumindest auf
durch die ESOs gepflegte Ubersichten referenzieren.

4 Fazit

Die starkere Anerkennung und transparente Berticksichtigung des aktuellen Stands der Technik in Europa
liegt im zentralen Interesse der europaischen Produktgesetzgebung. Sie ist Voraussetzung fir:

e Innovation,

e Sicherheit,

o  Wettbewerbsfahigkeit européaischer Unternehmen,
e einen einheitlichen und sachgerechten Vollzug.

Eine informierende, nicht-rechtsverbindliche Zusammenstellung relevanter Normen und normativer Doku-
mente stellt hierflr einen pragmatischen Lésungsansatz dar, der sowohl die Rechtssicherheit fur die Wirt-
schaftsakteure als auch die Einheitlichkeit des Vollzugs des europaischen Produktrechts starkt.
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