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Der Ausschuss für Produktsicherheit hat in seiner 8. Sitzung am 10.11.2015 beschlossen, 

diesen Verfahrensgrundsatz über die Beteiligung des Ausschusses für Produktsicherheit 

(AfPS) an dem Verfahren zur Information bei harmonisierten Normen gemäß § 4 Abs. 3 

ProdSG zu erstellen. Ein formaler Einwand gegen eine harmonisierte Norm kann von der 

Europäischen Kommission oder einem Mitgliedstaat erhoben werden. Im 

Geltungsbereich des ProdSG obliegt es der Marktüberwachungsbehörde, die BAuA über 

einen Mangel in einer harmonisierten Norm zu unterrichten (§ 4 Abs. 3 ProdSG). Im 

weiteren Verfahren ist der AfPS zu informieren. Dieser Verfahrensgrundsatz wurde in der 

9. Sitzung des AfPS am 20.04.2016 verabschiedet und in der 18. Sitzung dem geänderten 

Wortlaut des Produktsicherheitsgesetzes angepasst. 

Geschäftsführung: 
Bundesanstalt für Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin 

Friedrich-Henkel-Weg 1-25 
44149 Dortmund 

Telefon: 02 31/90 71-0 
Telefax: 02 31/90 71-23 64 
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I. Vorbemerkung 
Das Verfahren zur Behandlung von Unterrichtungen nach § 5 Abs. 3 ProdSG ist in einem 
gesonderten Verfahrensgrundsatz des AfPS festgelegt. 

Harmonisierte Normen werden nicht durch den AfPS ermittelt und daher auch nicht 

national gelistet. Diese Normen entfalten die Vermutungswirkung durch ihre Listung im 

EU-Amtsblatt. 

II. Verfahrensablauf Information nach § 4 Absatz 3 
Ist die Marktüberwachungsbehörde der Auffassung, dass eine Norm oder andere 
technische Spezifikation den von ihr abgedeckten Anforderungen nach § 3 Absatz 1 und 
2 ProdSG nicht vollständig entspricht, so unterrichtet sie hiervon unter Angabe der 
Gründe die BAuA (auch als formeller Einwand bezeichnet). Diese informiert den AfPS. 
Es steht den Mitgliedern des AfPS frei, ebenfalls Einwände gegen eine harmonisierte 
Norm an die BAuA heranzutragen. 

Die Handlungsanleitung für die Ausführung der Marktüberwachung in Deutschland LV 

36 (3. Überarbeitete Auflage) beschreibt im Untermodul K „Formeller Einwand“ die 

Aufgaben und das Handeln der Marktüberwachungsbehörden, der Zentralstelle der 

Länder für Sicherheitstechnik (ZLS) und der Bundesanstalt für Arbeitsschutz und 

Arbeitsmedizin (BAuA) sowie die Beteiligung des Ausschusses für Produktsicherheit 

(AfPS). Darüber hinaus wird der weitere Verlauf für den harmonisierten Bereich 

dargestellt. Das zwischen den MÜ-Behörden vereinbarte Verfahren ist nachrichtlich als 

Anlage 1 beigefügt (Anlage 2: Untermodul K „Formeller Einwand“ des LV 36). 

Im Folgenden wird das Verfahren der Behandlung von „Unterrichtungen einer 

Marktüberwachungsbehörde zu einem Mangel in einer harmonisierten Norm gemäß § 4 

Abs. 3 ProdSG“ (formeller Einwand) im AfPS beschrieben: 

1. Die Geschäftsführung des AfPS erhält von der BAuA einen formellen Einwand 

zwecks Information des AfPS gemäß § 4 Abs. 3 ProdSG. Der formelle Einwand 

wurde zuvor von der BAuA auf Vollständigkeit und Schlüssigkeit geprüft. 

2. Die Geschäftsführung des AfPS leitet den formellen Einwand den Mitgliedern des 

AfPS zur Information mit der Möglichkeit der Prüfung in internen Kreisen und 

inhaltlichen Rückäußerung zu. Die Frist für die Rückäußerung beträgt 6 Wochen. 

Neben der inhaltlichen Rückäußerung soll auch mitgeteilt werden, ob 

- 3 - 



ausnahmsweise ein formelles Votum des AfPS angestrebt werden soll. Soll ein 

formelles Votum angestrebt werden, ist dies zu begründen. 

3. Wird kein Antrag auf ein formelles Votum gestellt oder folgt der Vorsitz des AfPS (§ 

3 GO) diesem Antrag nicht, leitet die Geschäftsführung des AfPS die Stellungnahmen 

der Ausschussmitglieder an die BAuA weiter. 

4. Wird ein Antrag auf ein formelles Votum gestellt, leitet die Geschäftsführung die 

Rückäußerungen unverzüglich dem Koordinierungsgremium (KOG) zur Kenntnis zu 

und ermöglicht so eine Stellungnahme gegenüber dem Vorsitz. Der Vorsitz des AfPS 

(§ 3 GO) entscheidet, ob ein formelles Votum des AfPS erfolgen soll. Entscheidet 

sich der Vorsitz für ein formelles Votum, erarbeitet das KOG eine Beschlussvorlage 

oder schlägt die Einrichtung einer Projektgruppe nach § 7 der Geschäftsordnung des 

AfPS vor. 

5. Wird eine Projektgruppe eingerichtet, so erhalten alle Mitglieder des Ausschusses 

hiervon Kenntnis und Gelegenheit, in dieser Projektgruppe mitzuarbeiten. Die 

Ergebnisniederschrift der Projektgruppe wird allen Mitgliedern des AfPS zur Kenntnis 

gegeben. 

6. In der Regel werden die Ergebnisse der Projektgruppe bzw. die Beschlussvorlage 

des KOG in der nächsten Sitzung des AfPS beraten und es wird ein Beschluss des 

AfPS angestrebt. Im Ausnahmefall kann der Vorsitz des AfPS gemäß § 3 GO 

entscheiden, eine schriftliche Abstimmung vorzunehmen. Die Beschlussfassung wird 

der BAuA zur weiteren Behandlung des formellen Einwandes zur Verfügung gestellt. 



Anlage 1:  

Anlage 2: Zwischen den MÜ-Behörden wurde folgendes Verfahren vereinbart 
(Untermodul K „Formeller Einwand“ des LV 36). 

Grundlagen 
§§ 4 und 5 ProdSG VO (EU) 
1025/2012 

Beschreibung: 
Ist die Marktüberwachungsbehörde bei einem Produkt, das Harmonisierungsrechtvorschriften 
der EU unterliegt und das auf der Grundlage harmonisierter Normen auf dem Markt 
bereitgestellt wurde, der Auffassung, dass diese Normen die grundlegenden Anforderungen 
der EU-Richtlinien nicht voll entspricht, die sie abdecken soll, enthält das ProdSG 
Bestimmungen für einen formellen Einwand. Dies gilt in gleicher Weise für nationale Normen 
und technische Spezifikationen. 

Da solche Verfahren eine hohe fachliche Kompetenz und ein tiefes Spezialwissen voraussetzten 
und mit einem hohen Zeitaufwand verbunden sind, haben sich die Länder im Staatsvertrag 
darauf verständigt, derartige Einsprüche mit der ggf. darauf folgenden Mitwirkung in der 
Normung auf die ZLS zu übertragen. 

Aufgaben / Handeln der Marktüberwachungsbehörde 
-  Die Marktüberwachungsbehörde unterrichtet die ZLS über ihre oberste Landesbehörde. Die 

Marktüberwachungsbehörde gibt an, welche rechtliche Grundlage einschlägig ist, welche 
Norm/Normen betroffen ist/sind und welches die grundlegenden Einwände sind. Diese sind 
zu begründen. 

-  Der ZLS obliegt die Beauftragung und Koordinierung der entsprechenden Spezialisten und 
die Abwicklung des Verfahrens. Sie holt ggf. zusätzlich Meinungen anderer Markt-
überwachungsbehörden ein, damit klar wird, dass das Problem besteht und dass es 
allgemeiner Natur ist. 

-  Die ZLS unterrichtet als Marktüberwachungsbehörde der Länder die Bundesanstalt für 
Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA) gemäß Modul 8. 

Tätigkeiten der BAuA 
- Überprüfung der eingegangenen Meldungen auf Vollständigkeit und Schlüssigkeit; 
- Beteiligung des Ausschusses für Produktsicherheit. 
- Weiterleitung der Meldungen an das zuständige Bundesressort 

Weiterer Verlauf (harmonisierter Bereich):  
-  Das zuständige Bundesministerium übersendet die Unterlagen über die ständige Vertretung 

Deutschlands in Brüssel an die Kommission. 
-  Die Kommission leitet das Verfahren ein und hält Rücksprache mit den Mitgliedstaaten. In 

diesem Verfahren ist dann ebenso wie im Verfahren der KAN mit Rückfragen bei den 
Marktüberwa-chungsbehörden zu rechnen. Die Rückmeldungen werden teilweise auch in 
englischer Sprache gefordert. 

-  Über das Ergebnis wird die Kommission die Mitgliedstaaten unterrichten. Das Verfahren 
kann mehrere Jahre dauern. Die BAuA leitet alle Unterlagen an die 
Marktüberwachungsbehörde weiter. 

Das komplette Verfahren für den harmonisierten Bereich ist in dem Leitfaden für das 
Verwaltungshandeln „Formeller Einwand gegen eine Norm“ beschrieben: 
https://www.baua.de/DE/Themen/Anwendungssichere-Chemikalien-und-
Produkte/Produktsicherheit/Marktueberwachung/pdf/Leitfaden-Einwand.pdf?__blob=publicationFile 

Weiterer Verlauf (nicht-harmonisierter 
Bereich):   
-  Umlaufverfahren im AfPS (Frist 2 Monate) 

https://www.baua.de/DE/Themen/Anwendungssichere-Chemikalien-und-Produkte/Produktsicherheit/Marktueberwachung/pdf/Leitfaden-Einwand.pdf?__blob=publicationFile
https://www.baua.de/DE/Themen/Anwendungssichere-Chemikalien-und-Produkte/Produktsicherheit/Marktueberwachung/pdf/Leitfaden-Einwand.pdf?__blob=publicationFile


 
- Koordinierungsgremium des AfPS erarbeitet Empfehlung, ob die Vermutungswirkung der 

nationalen  
Norm/technischen Spezifikation zu entziehen, einzuschränken oder beizubehalten ist 

-  Beschlussfassung im AfPS 
-  Bekanntgabe des Entzugs oder der Einschränkung der Vermutungswirkung im Gemeinsamen 

Ministerialblatt 

Dokumentations- und Informationspflichten 
Gerade im harmonisierten Bereich des formellen Einwandes ist immer mit Rückfragen der 
Kommission oder anderen Beteiligten zu rechnen. Es empfiehlt sich, eine lückenlose 
Dokumentation zu erstellen, aus der die zeitlichen und fachlichen Abläufe ersichtlich sind. Dies 
sollte auch im nichtharmonisierten Bereich angestrebt werden. 
- IFAS o. ä. 
- ICSMS 
- Vorgangsakte 


