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Struktur und Bedeutung von
EU-Richtlinien, nationalen
Gesetzen und Verordnungen
sowie harmonisierten Normen.
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Welche Richtlinie beziehungsweise welches Gesetz ist zutreffend?

CE-Konformitat fiir Lasereinrichtungen

Klaus Dickmann, Steinfurt

Die CE-Kennzeichnung von technischen Produkten driickt aus,

dass diese vorgegebene Sicherheits- und Gesundheitsanforderungen
gemald EU-Richtlinien erfullen. Das Inverkehrbringen technischer
Produkte in den EU-Mitgliedsstaaten ist nur mit einem Nachweis
uber die CE-Konformitat moglich, der rechtlich vorgeschrieben ist.
Hierdurch sollen im europdischen Binnenmarkt Handelshemmnisse
vermieden und ein freier Warenverkehr gewahrleistet werden, ohne
dass in jedem EU-Mitgliedsstaat eine erneute Sicherheitstiberpriifung
stattfinden muss. Fur Produkte mit Lasern ist das Verfahren komplex.

nach der ,Neuen Konzeption“ ist

festgelegt, fiir welche Produkte oder
Produktgruppen eine CE-Kennzeichnung
erforderlich ist. Darunter fallen auch
Lasereinrichtungen. Der Hersteller oder
Importeur eines betroffenen Produkts ist
fir die CE-Konformitétserklarung ver-
antwortlich.

In uber 20 einzelnen EU-Richtlinien

Besonderheiten bei
Produkten mit Lasern

Das Verfahren zum Konformitats-
nachweis erscheint vor allem fur Pro-
dukte mit Lasern auf den ersten Blick
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eidigt als , Sachverstandiger fiir Lasertech-
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komplex und wenig Uibersichtlich. So ist
eine eindeutige Zuordnung/Auswahl
von zutreffenden Richtlinie(n) nicht im-
mer einfach moglich. Nicht fur alle La-
serprodukte existieren Richtlinien, die
die Lasersicherheit beriicksichtigen. Da
neben der Lasersicherheit auch weitere
Sicherheitsaspekte berlicksichtigt wer-
den missen (zum Beispiel elektrische,
mechanische, chemische), miissen fiir
ein Produkt hdufig auch mehrere Richt-
linien parallel angewendet werden. Im
Beitrag werden ausschliefslich lasersi-
cherheitsrelevante Aspekte zur CE-Kon-
formitatsbewertung betrachtet. Fir das
vollstdndige Verfahren kommen gegebe-
nenfalls weitere hinzu (EMV, RoHS [1;2]).

EU-Richtlinien, Produktsicherheitsgesetz
und Verordnungen

Die EU-Richtlinien werden fir den An-
wender erst dann rechtswirksam, wenn
sie durch den jeweiligen Staat auf natio-
naler Ebene in Form von Gesetzen und
gegebenenfalls darin integrierten Ver-
ordnungen umgesetzt sind. In Deutsch-
land ist dies grofstenteils im Produkt-
sicherheitsgesetz (,ProdSG*“ [3]) um-
gesetzt, Bild 1. Hierin finden sich auch
die ,Niederspannungsverordnung” (1.
ProdSV) und ,Maschinenverordnung"

(9. ProdSV), die fiir technische Produkte
von Bedeutung sein kénnen, wenn diese
Laser enthalten.

Die Richtlinien und Verordnungen re-
geln nur die grundlegenden Sicherheits-
anforderungen. So finden sich hier bei-
spielsweise keine Angaben zu Laser-
Strahlungsgrenzwerten und spezifi-
schen Laser-Schutzmafinahmen. Details
zu technischen Anforderungen gibt es
jedoch in ,harmonisierten Normen*, die
seitens der EU separat fiir jede Richtlinie
publiziert sind [4] und stdndig aktuali-
siert werden. Das kdénnen je Richtlinie
einige wenige bis zu mehrere Hundert
sein. In der Tabelle sind die diejenigen
gelistet (ohne Anspruch auf Vollstandig-
keit), die fUr die Lasersicherheit in der
Niederspannungs- und Maschinenver-
ordnung relevant sein kdnnen.

Es bleibt dem Anwender Uberlassen,
diese Normen fiir die CE-Konformitéts-
bewertung zu verwenden. Wird jedoch
ein Produkt basierend auf den zutreffen-
den harmonisierten Normen(n) herge-
stellt, so ist davon auszugehen, dass es
den grundlegenden Sicherheitsanforde-
rungen der Verordnung genigt (das
heifdt es besteht ,Konformitdtsvermu-
tung®). In allen anderen Fallen mussen
zur Konformitdtsbewertung je nach
Verordnung individuelle Nachweise er-
bracht werden.

Betrachtet wird die CE-Konformitit
von verschiedenen Lasereinrichtungen,
zum Beispiel Laserbearbeitungsmaschi-
nen, Lasermessgeréte, Laser-Sicherheits-
einrichtungen sowie Laserquellen. Dabei
werden ,Medizinprodukte* (Medizinpro-
duktegesetz MPG) und ,Spielzeuge”
(2. ProdSV), die Laser enthalten, nicht
berlicksichtigt. Gleiches gilt fiir Produk-
te, die zur ,Personlichen Schutzausriis-
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Ausgewadhlte harmonisierte Normen mit Bezug zur Lasersicherheit, die von der EU unter
der Niederspannungsrichtlinie sowie der Maschinenrichtlinie gelistet sind [10].

Auszug harmonisierter Normen zu den Richtlinien (Stand Juli 2014) [10]

Niederspannungsrichtlinie (NSpRL)

Maschinenrichtlinie (MaschRL)

EN ISO 11252:2013
Laser und Laseranlagen — Lasergerat —
Mindestanforderungen an die Dokumentation

EN ISO 11252:2013
Laser und Laseranlagen — Lasergerat —
Mindestanforderungen an die Dokumentation

EN 60825-1:2007
Sicherheit von Lasereinrichtungen — Teil 1:
Klassifizierung von Anlagen und Anforderungen

EN ISO 11553-1:2008
Sicherheit von Maschinen — Laserbearbeitungs-
maschinen — Teil 1: allg. Sicherheitsanforderungen

EN 60825-2:2004
Sicherheit von Lasereinrichtungen — Teil 2: Sicher-
heit von LichtwellenleiterKommunikationssystemen

EN ISO 11553-2:2008

Sicherheit von Maschinen — Laserbearbeitungs-
maschinen — Teil 2: Sicherheitsanforderungen an
handgefuhrte Laserbearbeitungsgeréte

EN 60825-4:2006
Sicherheit von Lasereinrichtungen - Teil 4. Laser-
schutzwénde

EN ISO 11554:2008

Optik und Photonik — Laser und Laseranlagen —
Prufverfahren fir Leistung, Energie und Kenngré-
Ben des Zeitverhaltens von Laserstrahlen

EN 60825-12:2004

Sicherheit von Lasereinrichtungen — Teil 12:
Sicherheit von optischen Freiraumkommuni-
kationssystemen fur die Informationsibertragung

EN 12198-1:2000+A1:2008

Sicherheit von Maschinen — Bewertung und
Verminderung des Risikos der von Maschinen
emittierten Strahlung — Teil 1: allg. Leitsétze

EN 61010-1:2001

Sicherheitsbestimmungen flr elektrische Mess-,
Steuer-, Regel- und Laborgerate — Teil 1: Allge-
meine Anforderungen

EN 12198-2:2002+A1:2008

Sicherheit von Maschinen — Bewertung und
Verminderung des Risikos der von Maschinen
emittierten Strahlung — Teil 2: Messverfahren fur die
Strahlenemission

EN 12198-3:2002+A1:2008

Sicherheit von Maschinen — Bewertung und
Verminderung des Risikos der von Maschinen
emittierten Strahlung — Teil 3: Verminderung der
Strahlung durch Abschwéachung oder Abschirmung

EN 12254:2010
Abschirmung an Laserarbeitsplatzen —
Sicherheitstechnische Anforderungen und Prifung

EN ISO 13849-1:2008

Sicherheit von Maschinen — Sicherheitsbezogene
Teile von Steuerungen — Teil 1: allg. Gestaltungs-
leitsatze

EN ISO 13849-2:2012
Sicherheit von Maschinen — Sicherheitsbezogene
Teile von Steuerungen — Teil 1: Validierung

EN 62061:2005

Sicherheit von Maschinen — Funktionale Sicherheit
sicherheitsbezogener elektrischer, elektronischer
und programmierbarer elektronischer Steuerungs-
systeme

tung” (8. ProdSV) zahlen, beispielsweise
der Laser-Augenschutz.

Anwendungsbereiche

Zu den Anwendungsbereichen der
Verordnungen gehoren:

Niederspannungsverordnung (1. ProdSV)

Die EU-Niederspannungsrichtlinie
2006/95/EG (NSpRL) [5] ist in der 1. Ver-
ordnung zum Produktsicherheitsgesetz
(ProdSG) in deutsches Recht umgesetzt
[6]. Darin sind die Sicherheitsanforde-
rungen fur elektrische Betriebsmittel ge-
regelt, die bei einer Nennspannung zwi-
schen 50V und 1000V fir Wechsel-
strom sowie im Bereich 75V bis 1500 V
bei Gleichstrom betrieben werden. Dem-
entsprechend fallen batteriebetriebene
Lasereinrichtungen nicht in den Anwen-
dungsbereich, sofern sie nicht in den
genannten Spannungsbereichen liegen.
Die Verordnung enthalt auch eine Liste
von spezifischen elektrisch betriebenen
Produkten im genannten Spannungs-
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bereich, die dennoch von dieser Verord-
nung ausgenommen sind (§1 in 1.
ProdSV). Begriffe wie ,Laserstrahlung*
oder ,Lasersicherheit” werden in der Ver-
ordnung nicht explizit aufgefithrt, son-
dern sind in allgemein formulierten Si-
cherheitsanforderungen enthalten.

Maschinenverordnung (9. ProdSV)

Diese neunte Verordnung im ProdSG
[7] schliefdt die in deutsches Recht um-
gesetzte EU-Maschinenrichtlinie 2006/
42/ EG (MaschRL) [8] ein. Der Anwen-
dungsbereich bezieht sich auf Maschi-
nen (auch unvollstandige) sowie Kom-
ponenten davon, zu denen auch be-
stimmte  Sicherheitsbauteile z&hlen
(MaschRL, Anhang V), beispielsweise
Lichtschranke und -scanner zur Per-
sonendetektion sowie Schutzgehduse. In
einer umfangreichen Liste finden sich
Produkte, die ausdriicklich nicht in diese
Verordnung fallen. Hierzu zdhlen bei-
spielsweise auch (Laser-) Maschinen, die
,speziell fir Forschungszwecke konstru-
iert und gebaut wurden und zur vori-
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bergehenden Verwendung in Laborato-
rien bestimmt sind“ (MaschRL, Artikel 1,
2h).

Der Begriff ,Maschine® wird in dieser
Verordnung gegeniiber der gewohnten
Vorstellung deutlich weiter gefasst und
bezieht sich unter anderem auf ,...eine
Gesamtheit miteinander verbundener
Teile oder Vorrichtungen, von denen
mindestens eines beweglich ist und die
flr eine bestimmte Anwendung zusam-
mengefligt sind. Ein Antriebssystem
muss vorhanden sein, das nicht die un-
mittelbar eingesetzte menschliche oder
tierische Kraft ist® (demnach =z&hlen
auch batteriebetriebene Lasermessein-
richtungen mit Scanner zum Anwen-
dungsbereich). Mit Verweis auf den An-
hang in der Maschinenrichtlinie (Masch
RL, Anhang I 1.5.12) werden auch Risi-
ken durch Laserstrahlung erwahnt.

Konsequenzen zur
Konformitatsbewertung

Problematisch erscheint zunachst fur
den Anwender eine klare Abgrenzung
zwischen beiden Richtlinien. So sollte
fur das Produkt ,elektrisch betriebene
Maschinen® (zum Beispiel Laserbearbei-
tungsanlagen) eine Uberschneidung
beider Richtlinien auftreten und die ge-
eignete Auswahl erschweren. Um fur
eine eindeutige Schnittstelle zu sorgen,
enthélt die MaschRL jedoch eine Aus-
schlussliste von sechs Produktgattungen
elektrisch betriebener Maschinen, die
der NSpRL zugeordnet werden. In der
MaschRL (Anhang I, Abschn. 1.5.1) sind
die Anforderungen an die elektrische
Sicherheit einer Maschine mit Bezug auf
die Schutzziele der NSpRL jedoch inte-
griert. Fir die Konformitétsbewertung
eines Produkts durfen daher die NSpRL
und die MaschRL nicht gleichzeitig an-
gewendet werden.

Bestehen fur Laser-Produkte (zum Bei-
spiel Laserpointer, batteriebetriebene
Laserdistanzmessgerdte) keine speziel-
len Rechtsverordnungen (zum Beispiel 1.
ProdsV, 9. ProdSV), so fallen diese unter
den ,nicht harmonisierten Bereich® und
es gelten die grundlegenden Sicherheits-
anforderungen gemaifs § 3 Abs. 2 des
Produktsicherheitsgesetzes. Zur Beurtei-
lung, ob die darin formulierten Anforde-
rungen erfiillt werden, kénnen neben
Normen auch andere technische Spezifi-
kationen verwendet werden. Handelt es
sich dabel um offiziell gelistete des Aus-
schusses fiir Produktsicherheit (AfPS), so
kann davon ausgegangen werden, dass
bei korrekter Anwendung die grund-
legenden Sicherheitsanforderungen
(ProdSG § 3 Abs. 2) erfullt sind und ,Ver-
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Reprasentativ ausgewahlte Beispiele von Lasereinrichtungen fiir die Zuordnung in entsprechende Richtlinien

(Erlauterungen im Text).

mutungswirkung besteht. Als Beispiel
sei die Informationsschrift ,Technische
Spezifikation zu Lasern als beziehungs-
weise in Verbraucherprodukte(n)“ er-
wahnt, die von der Bundesanstalt fur Ar-
beitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA)
herausgegeben wurden [9].

Durchfiihrung der
CE-Konformitatsbewertung

Die Verfahren zur Durchfihrung der
Konformitdtsbewertung sind je nach
Produkt beziehungsweise dafiir zustan-
diger Verordnung(en) sehr unterschied-
lich und stellen sich fiir die beiden zuvor
genannten Verordnungen wie folgt dar:

Niederspannungsverordnung (1. ProdSV)

Die Bewertung der Konformitat wird
durch ,interne Fertigungskontrolle®
durchgefiihrt (mit Bezug auf Anhang IV
der NSpRL). Dazu weist der Verantwort-
liche nach, dass sein Produkt die Anfor-
derungen der Richtlinie erfullt. Dies ge-
schieht vor allem durch die Erstellung
von technischen Unterlagen mit folgen-
den Inhalten: Beschreibung des Pro-
dukts,  Entwlrfe/Fertigungszeichnun-
gen, Beschreibungen/Erlauterungen zur
Funktionsweise, Liste angewandter Nor-
men, Ergebnisse von Berechnungen und
Prifungen, Prifbericht. Der Verantwort-
liche muss auch darlegen, welche Mafs-
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nahmen getroffen werden, um die Ein-
haltung von Bestimmungen der Richt-
linie sowie Ubereinstimmung mit den
techn. Unterlagen in der Produktion zu
gewdhrleisten (existieren fur das Pro-
dukt keine Normen oder wurden sie
nicht angewandt, so muss erldutert wer-
den, mit welchen Mafinahmen die Si-
cherheitsaspekte dieser Richtlinie den-
noch erfillt werden).

Maschinenverordnung (9. ProdSV)

Der ,Standardfall® bezieht sich auf
samtliche Maschinen und Komponenten
gemafs Anwendungsbereich, die nicht zu
denen im Anhang IV der MaschRL gelis-
teten zdhlen. Fir diese wird eine Konfor-
mitdtsbewertung durch ,interne Ferti-
gungskontrolle” durchgefihrt (Anhang
VIII der MaschRL). Dazu wird fur ein
représentatives Baumuster aus der Pro-
duktreihe ein Satz technischer Unter-
lagen erstellt, mit dhnlichem Inhalt wie
unter (a) fiir die Niederspannungsver-
ordnung erldutert (Details sieche Anhang
VII Teil A der MaschRL). Zusatzlich muss
erklart werden, wie bel einer Serienfer-
tigung die Einhaltung von Bestimmun-
gen der RL sowie Ubereinstimmung mit
den technischen Unterlagen sicherge-
stellt ist.

Fur ,besonders gefdhrliche Maschinen
beziehungsweise Komponenten/Produk-
te mit kritischer Schutzfunktion® gemafs

Anhang IV der MaschRL wer-
den hohere Anforderungen an
die Konformitatsbewertung ge-
stellt. Das Verfahren dazu ist
viel komplexer und kann Uber
drei verschiedene Wege durch-
gefihrt werden, wenn das Pro-
dukt die Anforderungen an
harmonisierte Normen erfullt:
(i) interne Fertigungskontrolle
(Anhang VIII MaschRL) oder (ii)
zusdtzlich zur internen Fer-
tigungskontrolle noch eine EG-
Baumusterprifung (durch ext.
Prifstelle) gem. Anhang VIII +
IX der MaschRL oder (iii) eine
Bewertung durch ,umfassende
Qualitédtssicherung” gemafs An-
hang X der MaschRL. Das daflir
erforderliche  Qualitatssiche-
rungssystem muss zertifiziert
sein und wird durch externe,
benannte Stellen Uberwacht.
Werden die harmonisierten
Normen nicht oder nur zum
Teil erfullt oder existieren kei-
ne zutreffenden harmonisier-
ten Normen, so ist eine Konfor-
mitdtsbewertung nur iber die
Wege (ii) und (iii) mdoglich.

Fur ,unvollstdndige Maschinen“ wird
anstelle der Konformitdtsbewertung
eine Dokumentation erstellt, bestehend
aus speziellen technischen Unterlagen
(MaschRL Anhang VII Teil B, Montage-
anleitung gem. Anhang VI) sowie einer
Einbauerklarung (MaschRL Anhang II
Teill Abschn. B).

Praxisbeispiele

Die Tabelle enthélt eine Zusammen-
stellung von harmonisierten Normen
mit Relevanz fiir Lasereinrichtungen, die
jeweils fiir die NSpRL und MaschRL sei-
tens der EU im EG-Amtsblatt [10] gelis-
tet sind. Anhand reprisentativ aus-
gewdhlter Lasereinrichtungen, Bild 2,
wird abschliefSend angegeben, welche
Richtlinie beziehungsweise Gesetz fir
die CE-Konformitéat zutreffend ist. Eine
umfassende tabellarische Ubersicht mit
Zuordnungen unterschiedlichster Laser-
einrichtungen und Laser-Sicherheits-
komponenten zu den relevanten Richt-
linien findet sich in [11].

Im Bild gezeigt sind:

- Laser-Bearbeitungsanlage mit zahlrei-
chen motorisch bewegten Komponen-
ten (zum Beispiel Shutter, Ventile,
Pumpe fiir Wasserkithlung, CNC-Posi-
tioniersystem) — MaschRL.

- Rotationslaser (,Nivellierlaser") fir
Hoch-/Tiefbau: batteriebetrieben, ro-
tierendes Spiegelsystem — MaschRL.
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— Laserpointer: Batteriebetrieb sowie
keine angetriebenen bewegten Teile,
das heifst weder NSpRL noch MaschRL
treffen zu — grundlegende Sicher-
heitsanforderungen gem. § 3 Abs. 2
des Produktsicherheitsgesetzes sowie
[9].

- Handschweifslaser: verfliigt trotz ma-
nueller Bauteilpositionierung Uber
zahlreiche motorisch bewegte Kom-
ponenten wie elektromechanisch be-
tatigter ~ Shutter/Strahlabschwacher,
Ventil fir Gaszufuhr, Pumpe fiir Was-
serkihlung — MaschRL.

Nicht nur flir diese reprasentativen Bei-

spiele ist es charakteristisch, dass in den

Uberwiegenden Fiallen die MaschRL

zutrifft. Dies gilt auch fiir die Praxis, da

viele Lasereinrichtungen Uber elektrisch
betdtigte Shutter, bewegte Spiegel/

Strahlweichen/Scanner, Pumpen oder

Ventilatoren fiir die Kihlung verfigen

und somit per Definition der MaschRL

zuzuordnen sind. Unter diese Richtlinie
fallen auch zahlreiche Sicherheitskom-
ponenten ohne bewegte Teile, die dem

Laser-Strahlenschutz dienen.
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