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BEGRUNDUNG

1. KONTEXT DESVORSCHLAGS
Allgemeiner Hintergrund, Grindeund Ziele des Vorschlags

Dieser Vorschlag wird im Rahmen der Umsetzung des ,, Binnenmar ktpakets fur Waren*
vorgelegt, das 2008 verabschiedet wurde. Er gehort zu einem Paket von Vorschldgen, durch
die zehn produktbezogene Richtlinien an den Beschluss Nr. 768/2008/EG Uber einen
gemeinsamen Rechtsrahmen zur Vermarktung von Produkten angepasst werden sollen.

Alle Harmonisierungsrechtsvorschriften der Europédischen Union (EU), die den freien
Warenverkehr gewahrleisten, haben grof3en Anteil an der Vollendung und dem Funktionieren
des Binnenmarktes. Seine Grundlage ist ein hohes Schutzniveau, und er bietet den
Wirtschaftsakteuren die Mittel zum Nachweis der Konformitét ihrer Produkte, so dass das
Vertrauen in diese Produkte gewahrleistet und somit der freie Warenverkehr erméglicht wird.

Die Richtlinie94/9/EG (ATEX-Richtlinie) ist en Bespiel fur diese EU-
Harmonisierungsrechtsvorschriften; durch sie wird der freie Warenverkehr fir Produkte
gewdhrleistet. Sie enthalt die wesentlichen Sicherheits- und Gesundheitsanforderungen, denen
Produkte gentigen missen, damit sie auf dem EU-Markt bereitgestellt werden dirfen. Die
Hersteller missen nachweisen, dass bei Entwurf und Herstellung eines Produkts die
wesentlichen Sicherheits- und Gesundheitsanforderungen eingehalten wurden, und die CE-
Kennzeichnung an ihm anbringen.

Die Erfahrungen mit der Umsetzung der EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften haben Uber
alle Sektoren hinweg gezeigt, dass bestimmte Schwachpunkte und Uneinheitlichkeiten bel der
Umsetzung und Durchfiihrung dieser Rechtsvorschriften dazu fihren,

— dass sich nichtkonforme oder geféhrliche Produkte auf dem Markt befinden und daher ein
gewisser Mangel an Vertrauen in die CE-Kennzeichnung herrscht,

— dass jene Wirtschaftsakteure, die die Rechtsvorschriften einhalten, im Wettbewerb
gegenlber solchen, die die geltenden Regelungen umgehen, Nachteile erleiden,

— dass es aufgrund uneinheitlicher Durchsetzungspraktiken zu einer Ungleichbehandlung im
Fale von nichtkonformen Produkten und zu Wettbewerbsverzerrungen fir die
Wirtschaftsakteure kommt,

— dass die nationalen Behdrden bei der Benennung von Konformitdtsbewertungsstellen
unterschiedlich vorgehen

— und dass Qualitétsprobleme bei bestimmten notifizierten Stellen auftreten.

Zudem ist das Regelungsumfeld immer komplexer geworden, weil fur ein und dasselbe
Produkt haufig mehrere Rechtsvorschriften gleichzeitig gelten. Sind diese Rechtsvorschriften
noch dazu uneinheitlich, wird es sowohl fir die Wirtschaftsakteure als auch fir die Behorden
immer schwieriger, diese Vorschriften korrekt zu verstehen und anzuwenden.

Um diese horizontdlen Defizite zu besatigen, die sich durch die EU-
Harmonisierungsrechtsvorschriften fir mehrere Industriesektoren ziehen, wurde 2008 der
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neue Rechtsrahmen (New Legislative Framework - NLF) as Tell des Binnenmarktpakets
flr Waren verabschiedet. Mit ihm sollen die geltenden Regelungen gestérkt und erganzt und
die praktischen Aspekte der Anwendung und Durchfihrung optimiert werden. Der neue
Rechtsrahmen besteht aus zwei einander erganzenden Instrumenten: der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 Uber die Vorschriften fur die Akkreditierung und Marktiberwachung und
dem Beschluss Nr. 768/2008/EG Uber einen gemeinsamen Rechtsrahmen fir die
Vermarktung von Produkten.

Mit der Verordnung zum neuen Rechtsrahmen wurden Bestimmungen Uber die
Akkreditierung  (ein Mechanismus zur  Beurteilung der  Kompetenz  von
Konformitétsbewertungsstellen) und  Anforderungen an  die  Organisation  und
Leistungsfahigkeit der Marktuberwachung sowie an die Kontrolle von Produkten aus
Drittlandern eingefiihrt. Seit dem 1. Januar 2010 haben diese Vorschriften in allen
Mitgliedstaaten unmittel bare Geltung.

Der Beschluss zum neuen Rechtsrahmen gibt ein enheitliches Muster fir EU-
Harmonisierungsrechtsvorschriften fur Produkte vor. Dieses Muster bilden Bestimmungen,
die in EU-Produktvorschriften einheitlich verwendet werden (z. B. Begriffsbestimmungen,
Verpflichtungen der Wirtschaftsakteure, notifizierte Stellen, Schutzklauselmechanismen).
Diese einheitlichen Bestimmungen wurden gestérkt, damit die Richtlinien in der Praxis
wirksamer angewandt und durchgefiihrt werden kénnen. Es wurden auch neue Elemente
eingefuhrt, wie z. B. Verpflichtungen fur die EinfUhrer, die entscheidende Bedeutung fur eine
grofiere Sicherheit der auf dem Markt befindlichen Produkte haben.

Die Bestimmungen des Beschlusses und der Verordnung zum neuen Rechtsrahmen ergénzen
einander und stehen in engem Zusammenhang. Der Beschluss zum neuen Rechtsrahmen
enthdlt die entsprechenden Verpflichtungen fir die Wirtschaftsakteure und die notifizierten
Stellen, die es den Marktiberwachungsbehdrden und den fir die notifizierten Stellen
zustandigen Behorden erlauben, die ihnen mit der Verordnung zum neuen Rechtsrahmen
Ubertragenen Aufgaben ordnungsgemal? zu erfillen und eine wirkungsvolle und einheitliche
Durchsetzung der EU-Produktvorschriften zu gewahrleisten.

Anders as die Bestimmungen der Verordnung zum neuen Rechtsrahmen haben jene des
Beschlusses zum neuen Rechtsrahmen keine unmittelbare Geltung. Damit ale Branchen der
Wirtschaft, die den EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften unterliegen, von den
Verbesserungen durch den neuen Rechtsrahmen profitieren, missen die Bestimmungen des
Beschlusses zum neuen Rechtsrahmen erst in die geltenden Produktvorschriften
aufgenommen werden.

Eine Erhebung, die nach Annahme des Binnenmarktpakets fur Waren im Jahr 2008
durchgefihrt wurde, ergab, dass die meisten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fir
Produkte innerhalb der folgenden drei Jahre zur Uberarbeitung anstanden, nicht nur weil die
sektorentibergreifenden Probleme gel0st werden sollten, sondern auch aus sektorspezifischen
Griinden. Jede dieser Uberarbeitungen umfasst automatisch eine Angleichung der betroffenen
Vorschriften an den Beschluss zum neuen Rechtsrahmen, da sich Parlament, Rat und
Kommission dazu verpflichtet haben, seine Bestimmungen in kinftigen Produktvorschriften
maoglichst weitgehend einzusetzen, damit die groltmogliche Kohédrenz des rechtlichen
Rahmens erreicht wird.

Bei einigen anderen EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften wie der Richtlinie 94/9/EG war
innerhalb dieses zeitlichen Rahmens keinerlel Uberarbeitung aufgrund sektorspezifischer
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Probleme geplant. Damit die Probleme bei der Nichtkonformitdt und bei den notifizierten
Stellen trotzdem auch in diesen Sektoren beseitigt werden und die Einheitlichkeit des
gesamten Regelungsumfelds fur Produkte sichergestellt ist, wurde beschlossen, diese
Richtlinien in Form eines Pakets an die Bestimmungen des Beschlusses zum neuen
Rechtsrahmen anzugleichen.

Vereinbarkeit mit anderen Politikbereichen und Zielen der Union

Diese Initiative steht im Einklang mit der Binnenmarktakte', in der nachdriicklich darauf
hingewiesen wurde, dass das Vertrauen der Verbraucher in die Qualitét der auf dem Markt
befindlichen Produkte wiederhergestellt und die Marktiberwachung unbedingt ausgebaut
werden muss.

Zudem befordert sie das Ziel der Kommission, eine bessere Rechtsetzung und eine
Vereinfachung des rechtlichen Umfelds zu erreichen.

2. ANHORUNG INTERESSIERTER K REISE UND FOLGENABSCHATZUNG
Anhorung interessierter Kreise

Die Angleichung der ATEX-Richtlinie94/9/EG an den NLF-Beschluss wurde mit den
nationalen Sachverstandigen, die fir die Umsetzung dieser Richtlinie zusténdig sind, der
Gruppe notifizierter Stellen, der Gruppe fur die Verwaltungszusammenarbeit sowie den
Vertretern von Industrieverbénden in den einschlégigen Sachverstandigengruppen erértert.

Von Juni bis Oktober 2010 wurde eine 6ffentliche Konsultation durchgefihrt, die sich an alle
an dieser Initiative beteiligten Sektoren richtete. Sie bestand aus vier unterschiedlichen
Fragebogen fir Wirtschaftsakteure, Behdrden, notifizierte Stellen und Nutzer; die
Kommissionsdienststellen erhielten einen Ricklauf von 300 Antworten. Die Ergebnisse sind
unter folgender Internetadresse verdffentlicht: http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-
market-goods/regul atory-policies-common-rul es-for-products/new-legis ative-
framework/index_en.htm.

Zusétzlich zur allgemeinen Konsultation wurde noch eine spezielle Konsultation der KMU
durchgeftihrt. Dabel wurden im Mai/Juni 2010 durch das , Enterprise Europe Network” 603
KMU befragt. Die Ergebnisse koénnen hier eingesehen werden:
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/'single-market-goods/files/new-legis ative-
framework/smes statistics en.pdf.

Dieser Konsultationsprozess ergab eine breite Unterstiitzung fir diese Initiative. Es herrscht
Einigkeit darlber, dass die Marktiberwachung und das System fir die Beurteilung und
Uberwachung der notifizierten Stellen verbessert werden miissen. Die Behorden befiirworten
das Vorhaben voll und ganz, weil damit das bestehende System ausgebaut und die EU-weite
Zusammenarbeit intensiviert wird. Die Industrie erhofft sich davon farere
Wettbewerbsbedingungen durch ein wirksameres Vorgehen gegen Produkte, bei denen die
Rechtsvorschriften nicht eingehalten wurden, sowie eine Vereinfachung durch die
Angleichung der Vorschriften. Es wurden einige Bedenken wegen bestimmter

! Mitteilung der Kommission an den Rat, das Européische Parlament, den Européi schen Wirtschafts- und

Sozialausschuss und den Ausschuss der Regionen, KOM(2011) 206 endg.
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Verpflichtungen laut, die jedoch fir eine effizientere Marktiberwachung unerl&sslich sind.
Diese Mal3nahmen werden keinen nennenswerten Kostenaufwand fur die Industrie mit sich
bringen und die Vorteile durch eine verbesserte Marktiiberwachung dirften die entstehenden
Kosten bel weitem Uberwiegen.

Einholung und Nutzung von Expertenwissen

Die Folgenabschdtzung zu diesem Umsetzungspaket baut weitgehend auf der
Folgenabschétzung auf, die zum neuen Rechtsrahmen durchgefiinrt wurde. Uber das in
diesem Zusammenhang eingeholte und analysierte Expertenwissen hinaus wurden zusétzlich
Sachversténdige und Interessenverbande der einzelnen Sektoren sowie Sachverstandige aus
den horizontalen Bereichen technische Harmonisierung, Konformitdtsbewertung,
Akkreditierung und Marktuberwachung konsultiert.

Es wurde externes Fachwissen eingeholt, um Grunddaten fir bestimmte Sektoren zu erhalten.
Fur den ATEX-Sektor wurde die folgende Studie erstellt: ,Market description,
competitiveness analysis in the field of products and protective systems intended for use in
potentially explosive atmospheres’ (,, Marktbeschreibung, Analyse der Wettbewerbsfahigkeit
im Bereich von Produkten und Schutzsystemen, die zur Verwendung in
explosionsgeféhrdeten Bereichen vorgesehen sind’); sie ist unter folgender Internetadresse
veroffentlicht:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical /files/atex/atexcomp_finalreport_en.pdf.

Folgenabschatzung

Auf der Grundlage der gesammelten Informationen nahm die Kommission eine
Folgenabschétzung vor, in der sie drei Optionen prifte und miteinander verglich:

Option 1 —Keine Veranderung der gegenwartigen Situation

Diese Option umfasst keine Anderungen der geltenden Richtlinie und erzielt etwaige
V erbesserungen ausschliefdlich durch die Verordnung zum neuen Rechtsrahmen.

Option2 — Angleichung an den Beschluss zum neuen Rechtsrahmen durch
nichtlegisative M al3nahmen

In Option2 wurde die Mdoglichkeit erwogen, zur freiwilligen Angleichung an die
Bestimmungen des Beschlusses zum neuen Rechtsrahmen zu ermuntern, indem sie z. B. in
Leitlinien as vorbildliche Verfahren beschrieben werden.

Option 3 — Angleichung an den Beschluss zum neuen Rechtsrahmen durch legidative
Mal3nahmen

Diese Option sieht vor, dass die Bestimmungen des Beschlusses zum neuen Rechtsrahmen in
die geltenden Richtlinien eingefligt werden.

Option 3 wurde der Vorzug gegeben, weil

— mit ihr die Wettbewerbsféhigkeit jener Unternehmen und notifizierten Stellen, die ihre
Pflichten ernst nehmen, gegenliber solchen, die das System unterlaufen, gestéarkt wird,
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— durch sie das Funktionieren des Binnenmarktes durch Gewdahrleistung der
Gleichbehandlung aller Wirtschaftsakteure, insbesondere der Einfuhrer und Handler, sowie
der notifizierten Stellen verbessert wird,

— mit ihr kein nennenswerter Kostenaufwand fir die Wirtschaftsakteure und die notifizierten
Stellen verbunden ist und sie keine oder nur zu vernachlassigende Mehrkosten fir
digjenigen mit sich bringen dirfte, die bereits verantwortungsbewusst handeln,

— sie fur wirkungsvoller as Option 2 gehalten wird: Da sich die Option 2 nicht durchsetzen
lasst, ist esfraglich, ob von ihr Uberhaupt eine positive Wirkung ausgehen wiirde;

— die Optionenl und 2 keine Ldsung fur das Problem der Uneinheitlichkeit des
Rechtsrahmens und daher auch keinerlel Fortschritt bel der Vereinfachung des
Regelungsumfelds bieten konnen.

3. WESENTLICHE BESTANDTEILE DESVORSCHLAGS
3.1 Horizontale Begriffsbestimmungen

Mit diesem Vorschlag werden harmonisierte Definitionen der Begriffe eingeftihrt, diein alen
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union einheitlich verwendet werden und deshalb eine
Ubereinstimmende Bedeutung in allen diesen Vorschriften erhalten sollten.

3.2. Verpflichtungen der Wirtschaftsakteure und Anforderungen an die
Ruckverfolgbarkeit

Im Vorschlag werden die Verpflichtungen der Hersteller und der Bevollméchtigten prézisiert
und Verpflichtungen fur die Einfuhrer und Handler eingefihrt. Die Einflhrer missen
sicherstellen, dass der Hersteller das geltende Konformitatsbewertungsverfahren durchgefiihrt
und die technischen Unterlagen erstellt hat. Aulerdem missen sie sich beim Hersteller
vergewissern, dass diese technischen Unterlagen den Behdrden auf Verlangen vorgelegt
werden konnen. Die EinfUhrer missen zudem Uberprifen, ob die Produkte korrekt
gekennzeichnet und ihnen die erforderlichen Unterlagen, die Gebrauchsanleitung und die
Sicherheitsinformationen  beigefigt werden. Sie missen eine  Kopie der
Konformitétserklarung aufbewahren und ihren Namen und ihre Anschrift auf dem Produkt
selbst oder, wenn dies nicht moéglich ist, auf der Verpackung oder in den dem Produkt
beigeflgten Unterlagen anbringen. Die Handler miissen Uberprifen, ob die Produkte mit der
CE-Kennzeichnung sowie dem Namen des Herstellers und gegebenenfalls des Einfuhrers
versehen und ihnen die erforderlichen Unterlagen und Anleitungen beigefiigt sind.

Die Einfthrer und Handler miussen mit den Marktiberwachungsbehtrden zusammenarbeiten
und geeignete Malinahmen ergreifen, wenn sie nichtkonforme Produkte abgegeben haben.

Es werden fur ale Wirtschaftsakteure verscharfte Auflagen hinsichtlich der
Ruckverfolgbarkeit eingefihrt. Die Produkte missen den Namen und die Anschrift des
Herstellers sowie eine Nummer tragen, durch die sie identifiziert und ihren technischen
Unterlagen zugeordnet werden konnen. Ein Produkt, das eingefihrt wird, muss auch den
Namen und die Anschrift des Einfihrers tragen. Auf3erdem muss jeder Wirtschaftsakteur in
der Lage sein, den Behdrden den Wirtschaftsakteur benennen zu kdnnen, von dem er ein
Produkt bezogen oder an den er ein Produkt abgegeben hat.
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3.3 Harmonisierte Normen

Bel Einhaltung harmonisierter Normen ist von einer Konformité mit den wesentlichen
Anforderungen auszugehen (Konformitdtsvermutung). Am 1. Juni 2011 nahm die
Kommission einen Vorschlag fiir eine Verordnung tiber die europsische Normung? an, in der
ein horizontaler Rechtsrahmen fur die européische Normung festgelegt wird. Dieser
Verordnungsentwurf enthélt unter anderem Bestimmungen fir Normungsauftrage, die die
Européi sche Kommission an die Européischen Normungsgremien richtet, Uber das Verfahren
fUr Einwande gegen harmonisierte Normen und die Einbindung von Interessengruppen in den
Normungsprozess. Deshalb wurden die Bestimmungen der Richtlinie 94/9/EG, die ebendiese
Aspekte regeln, aus Griinden der Rechtssicherheit aus dem Vorschlag gestrichen.

Die Bestimmungen, denen zufolge die Einhaltung harmonisierter Normen eine
Konformitéatsvermutung begrindet, wurden gedndert, damit der Umfang dieser
Konformitatsvermutung prézisiert wird, falls diese Normen nur Teile der wesentlichen
Anforderungen abdecken.

3.4. K onfor mitatsbewertung und CE-K ennzeichnung

In der Richtlinie 94/9/EG wurden die geeigneten Konformitétsbewertungsverfahren
ausgesucht, die die Hersteller anwenden miissen, um nachzuweisen, dass ihre Produkte den
wesentlichen Sicherheitss und Gesundheitsanforderungen geniigen. In diesem Vorschlag
werden diese Verfahren an ihre aktualisierten Fassungen angepasst, die im Beschluss Uber
den neuen Rechtsrahmen aufgefihrt sind. Sektorspezifische Elemente der Verfahren wurden
beibehalten.

Die algemeinen Grundsétze der CE-Kennzeichnung sind in Artikel 30 der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 festgelegt, wohingegen die ausfihrlichen Bestimmungen fir die Anbringung
der CE-Kennzeichnung und des speziellen Kennzeichens zur Verhiitung von Explosionen an
Produkten in diesen Vorschlag eingefiigt wurden.

3.5. Notifizierte Stellen

Durch diesen Vorschlag werden die Notifizierungskriterien fur die notifizierten Stellen
gestarkt. Dabel wird klargestellt, dass Zweigunternehmen oder Unterauftragnenmer ebenfalls
den Anforderungen fir eine Notifizierung genigen mussen. Es werden besondere
Anforderungen an notifizierende Behdrden eingefiihrt und das Verfahren fir die Notifizierung
von notifizierten Stellen wird Uberarbeitet. Eine notifizierte Stelle muss ihre Kompetenz durch
eine Akkreditierungsurkunde nachweisen. Wurde die Kompetenz einer notifizierten Stelle
nicht mit Hilfe der Akkreditierung begutachtet, muss die Notifizierung die Unterlagen dartiber
enthalten, wie die Kompetenz dieser Stelle begutachtet wurde. Die Mitgliedstaaten kénnen
Einwéande gegen eine Notifizierung erheben.

3.6. Marktiberwachung und Schutzklauselver fahren

In dem Vorschlag wird das bestehende Schutzklauselverfahren verbessert. Es wird eine Stufe
des Informationsaustauschs zwischen den Mitgliedstaaten eingefihrt und dargelegt, welche
Schritte die betreffenden Behorden unternehmen mussen, wenn ein nichtkonformes Produkt
erkannt wird. Ein echtes Schutzklauselverfahren (das dazu flhrt, dass die Kommission

2 KOM(2011) 315 endg.
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darliber entscheidet, ob eine Mal3nahme begriindet ist oder nicht) wird nur dann eingeleitet,
wenn ein Mitgliedstaat einen Einwand gegen eine Malinahme erhebt, die ein anderer
Mitgliedstaat gegen ein Produkt ergriffen hat. Besteht Einigkeit hinsichtlich der
beschrankenden Malinahme, die von einem Mitgliedstaat ergriffen wurde, missen alle
Mitgliedstaaten auf ihrem Hoheitsgebiet entsprechend tétig werden.

3.7. Ausschussverfahren und delegierte Rechtsakte

Die Bestimmungen tber die Tétigkeit Sténdiger Ausschiisse miissen an die in Artikel 290 des
Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europdischen Union enthaltenen neuen Bestimmungen in
Bezug auf delegierte Rechtsakte und an die in der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des
Europédischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der
allgemeinen Regeln und Grundsétze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der
Durchfiihrungsbefugnisse durch die Kommission kontrollieren® enthaltenen neuen
Bestimmungen Uber Durchf ihrungsrechtsakte angepasst werden.

Durch die Richtlinie 94/9/EG wurde ein Standiger Ausschuss vorgesehen. Da dieser Stéandige
Ausschuss nicht an der Annahme von Durchfihrungsrechtsvorschriften gemand Artikel 291
des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europdischen Union beteiligt ist und es unter der
neuen Richtlinie nicht erforderlich ist, Durchfuhrungsrechtsvorschriften zu erlassen, wurde
diese Bestimmung aus dem V orschlag gestrichen.

Die Kommission richtet eine Expertengruppe ein, die im Einklang steht mit der Mitteilung der
Kommission — ,Rahmenregelung fur Expertengruppen der Kommission: horizontale
Bestimmungen und 6ffentliches Register* (K(2010) 7649 endg.), die die Aufgaben des durch
die Richtlinie 94/9/EG vorgesehenen Stéandigen Ausschusses durchfiihrt, um etwaige Fragen
zur Anwendung der Richtlinie zu behandeln.

4. RECHTLICHE ASPEKTE
Rechtsgrundlage

Der Vorschlag beruht auf Artikel 114 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Européischen
Union (AEUV).

Subsidiaritatsprinzip

Beim Binnenmarkt handelt es sich um eine gemeinsame Zustandigkeit der EU und der
Mitgliedstaaten. Das Subsidiaritétsprinzip betrifft hauptsachlich die neu eingefligten
Bestimmungen, mit denen ene Verbesserung der wirksamen Durchsetzung der
Richtlinie 94/9/EG bezweckt wird: die Verpflichtungen der Einfuhrer und Handler, die
Bestimmungen Uber die Riickverfolgbarkeit und Uber die Begutachtung und Notifizierung von
notifizierten Stellen sowie die Verpflichtung zu einer stérkeren Kooperation im Rahmen der
neuen Marktiberwachungs- und Schutzklauselverfahren.

Die Erfahrung bel der Durchfihrung der Rechtsvorschriften hat gezeigt, dass auf nationaler
Ebene ergriffene Mal3nahmen zu unterschiedlichen Vorgehensweisen und zu einer

3 Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur
Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundsétze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung
der Durchfiihrungsbefugnisse durch die Kommission kontrollieren, ABI. L 55 vom 28.2.2011, S. 13.
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Ungleichbehandlung der Wirtschaftsakteure innerhalb der EU fihrte, was der Zielsetzung
dieser Richtlinie zuwiderlauft. Werden auf nationaler Ebene Abhilfemal3nahmen gegen
Probleme ergriffen, besteht die Gefahr, dass Hindernisse fir den freien Warenverkehr
entstehen. Zudem bleiben nationale Maldnahmen auf die territoriale Zustandigkeit eines
Mitgliedstaats beschrénkt. Da der internationale Handel zunimmt, steigt auch die Anzahl der
grenziiberschreitenden Félle stetig an. Durch ein koordiniertes Vorgehen auf EU-Ebene lasst
sich die Zielsetzung viel besser erreichen und insbesondere eine wirksamere
Marktiberwachung erzielen. Daher ist es sinnvoller, auf EU-Ebene tétig zu werden.

Auch kann das Problem der Uneinheitlichkeit der Richtlinien einzig durch den EU-
Gesetzgeber gel 6st werden.

Verhaltnismaligkeit

Die vorgeschlagenen Anderungen gehen entsprechend dem  Grundsatz — der
Verhdltnismaldigkeit nicht Uber das fir die Erreichung der gesetzten Ziele erforderliche Mal3
hinaus.

Die neuen beziehungsweise gednderten Verpflichtungen fihren nicht zu unnétigen
Belastungen und Kosten fir die Wirtschaft, insbesondere die kleinen und mittleren
Unternehmen, oder fir die Behdrden. Wurde festgestellt, dass Anderungen sich negativ
auswirken, hat es die Analyse der Folgen der betreffenden Option ermdglicht, die
angemessenste Losung fir die erkannten Probleme zu finden. Bei einigen der Anderungen
geht es darum, die Klarheit der derzeitigen Richtlinie zu verbessern, ohne neue, mit
Mehrkosten verbundene Anforderungen einzufihren.

Gewahlte Rechtsetzungstechnik

Zur Angleichung an den Beschluss zum neuen Rechtsrahmen sind einige wesentliche
Anderungen der Bestimmungen der Richtlinie 94/9/EG erforderlich. Damit der geéanderte
Text lesbar bleibt, wurde die Technik der Neufassung im Einklang mit der
Interingtitutionellen Vereinbarung vom 28. November 2001 Uber die systematischere
Neufassung von Rechtsakten® gewahit.

Die Anderungen an den Bestimmungen der Richtlinie 94/9/EG betreffen: die
Begriffsbestimmungen, die Verpflichtungen der Wirtschaftsakteure, die bel Einhaltung
harmonisierter Normen geltende Konformitdtsvermutung, die Konformitétserklarung, die CE-
Kennzeichnung, die notifizierten Stellen, das Schutzklauselverfahren und die
Konformitétsbewertungsverfahren.

Der Geltungsbereich der Richtlinie und die wesentlichen Sicherheitss und
Gesundheitsanforderungen werden durch diesen Vorschlag nicht gedndert.
5. AUSWIRKUNGEN AUF DEN HAUSHALT

Der Vorschlag hat keinerlei Auswirkungen auf den EU-Haushalt.

4 ABI. C 77 vom 28.3.2002.
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6. WEITERE ANGABEN

Aufhebung geltender Rechtsvor schriften

Mit Erlass der vorgeschlagenen Richtlinie wird die Richtlinie 94/9/EG aufgehoben.
Européischer Wirtschaftsraum

Der Vorschlag ist von Bedeutung fur den Européischen Wirtschaftsraum und sollte deshalb
auf den EWR ausgeweitet werden.
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| ¥ 94/9/EG (angepasst)
2011/0356 (COD)

Vorschlag fur eine
RICHTLINIE DESEUROPAISCHEN PARLAMENTSUND DESRATES

zur Angheishang X Harmonisierung <X der Rechtsvor schriften der Mitgliedstaaten fir
Geréate und Schutzsysteme zur bestimmungsgemaéfien Verwendung in
explosionsgefahr deten Bereichen

(Neufassung)

(Text von Bedeutung fir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag it DO Uber die
Arbeitsweise der Européischen Union <XI, msbesondere auf Arti kel 400a X> 114 I,

auf Vorschlag der Européischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Européischen Wirtschafts- und Sozial ausschusses’,
gemal3 dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren,

in Erwagung nachstehender Grinde:

| 0 neu

D Die Richtlinie 94/9/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 23. Mérz
1994 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fur Geréte und
Schutzsysteme zur bestimmungsgemal3en Verwendung in explosionsgefahrdeten
Bereichen® ist in wesentlichen Punkten geéndert worden. Aus Griinden der Klarheit
empfiehlt es sich, im Rahmen der jetzt anstehenden Anderungen eine Neufassung
dieser Richtlinie vorzunehmen.

2 Mit der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Européischen Parlaments und des Rates
vom 9. Juli 2008 Uber die Vorschriften fur die Akkreditierung und Markttiberwachung
im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der

> ABI.C[...]vom]...], S.[...].
6 ABI. L 100 vom 19.4.1994, S. 1.
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Verordnung (EWG) Nr. 339/93" werden Bestimmungen fir die Akkreditierung von
Konformitatsbewertungsstellen  festgelegt, es wird ein Rahmen fir die
Marktiberwachung von Produkten sowie fir Kontrollen von aus Drittlandern
stammenden Produkten erstellt und es werden die allgemeinen Prinzipien fur die CE-
Kennzeichnung festgelegt.

Der Beschluss Nr. 768/2008/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom
9.Juli 2008 uUber einen gemeinsamen Rechtsrahmen fur die Vermarktung von
Produkten und zur Aufhebung des Beschlusses 93/465/EWG? des Rates enthélt einen
einheitlichen Rahmen allgemeiner Grundsétze und Musterbestimmungen, die in allen
Rechtsakten zur Harmonisierung der Bedingungen fir die Vermarktung von
Produkten angewandt werden sollen, um ene einheitliche Grundlage fir die
Uberarbeitung oder Neufassung dieser Rechtsvorschriften zu bieten. Die Richtlinie
94/9/EG sollte daher an diesen Beschluss angepasst werden.

(4)

| ¥ 94/9/EG Erwagungsgrund 1

Die Mitgliedstaaten haben die Aufgabe, in ihrem Hoheitsgebiet fir die Sicherheit und
den Schutz der Gesundheit von Personen und gegebenenfalls von Haustieren sowie fir
die Sicherheit von Gitern zu sorgen. Dies gilt insbesondere fir den Schutz von
Arbeitskréften vor den Gefahren, die durch die Verwendung von Gerden und
Schutzvorrichtungen in expl osionsgefahrdeten Bereichen entstehen.

WV 94/9/EG Erwégungsgrund 2

(angepasst)

ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 30.
ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 82
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WV 94/9/EG Erwégungsgrund 5
(angepaSSt)

()

WV 94/9/EG Erwégungsgrund 6 und
8 (angepasst)

IZ>M|t der X %b%heﬁel% RICht|InIeH IX>94/9/EG<ZI IZ>Wurde<ZI 2oF

H | g : e eine postlve Entwmklung auf dem Geblet el%
IZ> eines erksamen <ZI Explosonsschutzes % b

g&%ﬁl@%@% IZ> far Untertageanlagen und Ubertageanlagen <ZI e|ngele|tet Be|de
Arten von Geréten spielen fir eine ganze Anzahl von Bereichen des Handels und der

Industrie eine wichtige Rolle und haben eine betréchtliche wirtschaftliche Bedeutung.

WV 94/9/EG Erwégungsgrund 7

(angepasst)

(6)

WV 94/9/EG Erwégungsgrund 9
(angepasst)

Die Betriebssicherheit der Gerdte und Schutzvorrichtungen ist nur gewéhrleistet, wenn
die grundlegenden Anforderungen fur Sicherheit und Gesundheitsschutz beachtet
werden.-Die Anforderungen, denen Geréte und Schutzvorrichtungen gentigen miissen,
wurden O sollten <X1 in einen allgemeinen Tell und einen Tell mit weitergehenden
Anforderungen unterteilt B> werden <Xl..—=webet ¥Vor allem die weitergehenden
Anforderungen > sollten <XI sowohl bestehende as auch potentielle Gefahren
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beriicksichtigen ssHen.-Dies bedeutet, dass die Geréte und Schutzvorrichtungen eine
oder mehrere Anforderungen gleichzeitig erfillen > sollten <X1, soweit dies fur ihren
ordnungsgeméf3en Betrieb oder ihre bestimmungsgemél3e Verwendung erforderlich
ist—=Die bestimmungsgemal3e Verwendung ist Grundvoraussetzung fur die
Explosionssicherheit der Gerde und Schutzvorrichtungen.=Hierfir mufss der
Hersteller umfassende Informationen zur Verfigung stellen=Dartiber hinaus ist eine
spezielle und eindeutige Kennzeichnung dieser Geréte, die sie fur die Verwendung in
explosionsgefahrdeten Bereichen ausweisen, erforderlich.

WV 94/9/E EG Erwégungsgrund 10
(angepasst)

(")

WV 94/9/EG Erwégungsgrund 11
(angepasst)

Die Einhaltung der grandlegenden [X> wesentlichen <XI Anforderungen des
Sicherheits- und Gesundheitsschutzes ist zwingend erforderlich, um die Sicherheit der
Geréte und Vornchtungen Zu gewahrlasten IZ> Bei der Umsetzung <XI dieserBiese
Anforderung : > sollten sowohl X1 am
dem > der <X zum Ze|tpunkt des Baus der Gerate erreichtea Stand der Technik
> ds auch Ubergeordnete technische und wirtschaftliche Anforderungen
berticksichtigt<X] gerecht=zd werden.

WV 94/9/EG Erwégungsgrund 12
(angepasst)
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(angepasst)

(angepasst)
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WV 94/9/EG Erwégungsgrund 17

WV 94/9/EG Erwégungsgrund 19
(angepasst)

(8)

9)

4 neu

Die Wirtschaftsakteure sollten fir die Konformitét der Produkte verantwortlich sein, je
nachdem, welche Rolle sie jeweils in der Lieferkette spielen, damit ein hohes Niveau
beim Schutz der 6ffentlichen Interessen wie Gesundheit und Sicherheit gewahrleistet
wird, die Endnutzer und die Umwelt geschiitzt werden und ein fairer Wettbewerb auf
dem Unionsmarkt sichergestellt ist.

Alle Wirtschaftsakteure, die Teil der Liefer- und Vertriebskette sind, sollten die
erforderlichen Mal3nahmen ergreifen, um zu gewahrleisten, dass sie nur Produkte auf
dem Markt bereitstellen, die mit dieser Richtlinie Ubereinstimmen. Es ist eine klare
und verhdtnismallige Vertellung der Verpflichtungen auf die einzelnen Akteure je
nach ihrer Rolleim Liefer- und Vertriebsprozess vorzusehen.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

Weil der Hersteller den Entwurfs- und Fertigungsprozess in alen Einzelheiten kennt,
ist er am besten fr die Durchfihrung des gesamten
Konformitéatsbewertungsverfahrens geeignet. Die Konformitétsbewertung sollte daher
auch weiterhin die ausschlieffliche Verpflichtung des Herstellers bleiben.

Es ist notwendig sicherzustellen, dass Produkte aus Drittlandern, die auf den
Unionsmarkt gelangen, den Anforderungen dieser Richtlinie geniigen, und
insbesondere, dass geeignete Bewertungsverfahren vom Hersteller hinsichtlich dieser
Produkte durchgefihrt wurden. Es sollte deshalb vorgesehen werden, dass die
EinfUhrer sicherstellen, dass von ihnen auf den Markt gebrachte Produkte den
Anforderungen dieser Richtlinie gentigen, und keine Produkte in Verkehr bringen, die
diesen Anforderungen nicht genligen oder eine Gefahr darstellen. Zudem sollte
vorgeschen werden, dass die Einfihrer dafir Sorge tragen, dass
Konformitatsbewertungsverfahren  durchgefihrt  wurden und dass die
Produktkennzeichnung und die von den Herstellern erstellten Unterlagen den
M arktiiberwachungsbehorden zur Uberpriifung zur Verfiigung stehen.

Der Handler stellt ein Produkt auf dem Markt bereit, nachdem es vom Hersteller oder
vom Einfuhrer in Verkehr gebracht wurde, und er hat gebiihrende Sorgfalt walten zu
lassen um sicherzustellen, dass seine Handhabung des Produkts die Konformitét des
Produkts nicht beeintréchtigt.

Wenn er ein Produkt in Verkehr bringt, sollte jeder EinfUhrer seinen Namen und seine
Kontaktanschrift auf dem Produkt angeben. Ausnahmen sollten in Falen gelten, in
denen die Grofl3e oder die Art des Produkts dies nicht erlauben. Hierzu gehdren Félle,
in denen der EinfUhrer die Verpackung 6ffnen musste, um seinen Namen und seine
Anschrift auf dem Produkt anzubringen.

Jeder Wirtschaftsakteur, der ein Produkt unter seinem eigenen Namen oder seiner
eigenen Marke in Verkehr bringt oder ein Produkt so verandert, dass sich dies auf
seine Konformitét mit den Anforderungen dieser Richtlinie auswirken kann, sollte als
Hersteller gelten und die Verpflichtungen des Herstellers wahrnehmen.

Da Héandler und EinfUhrer dem Markt nahe stehen, sollten sie in
Marktuberwachungsaufgaben der zustdndigen nationalen Behdrden eingebunden
werden und darauf eingestellt sein, aktiv mitzuwirken, indem sie diesen Behorden ale
notigen Informationen zu dem betreffenden Produkt geben.

Durch die Ruckverfolgbarkeit eines Produkts Uber die gesamte Lieferkette hinweg
kénnen die Aufgaben der Marktiiberwachung einfacher und wirksamer erfiillt werden.
Ein wirksames Ruckverfolgbarkeitssystem erleichtert den
Marktuberwachungsbehdrden ihre Aufgabe, Wirtschaftsakteure aufzusplren, die
nichtkonforme Produkte auf dem Markt bereitgestellt haben.

Diese Richtlinie sollte sich auf die Nennung der wesentlichen Sicherheits- und
Gesundheitsanforderungen beschranken. Um eine Bewertung der Konformitét mit
diesen  Anforderungen zu ermoglichen, ist vorzusehen, dass eine
Konformitatsvermutung fur jene Produkte gilt, die den harmonisierten Normen
entsprechen, welche nach Mal3gabe der Verordnung (EU) Nr. [../..] des Européischen
Parlaments und des Rates vom [...] zur europaischen Normung und zur Anderung der
Richtlinien 89/686/EWG und 93/15/EWG des Rates sowie der Richtlinien 94/9/EG,
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(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG, 98/34/EG, 2004/22/EG, 2007/23/EG, 2009/105/EG
und 2009/23/EG des Européischen Parlaments und des Rates™ zu dem Zweck
angenommen wurden, ausfuhrliche technische Spezifikationen fiur diese
Anforderungen zu formulieren.

Die Verordnung (EG) Nr. [../..] [Uber die europaische Normung] enthélt ein Verfahren
far Einwande gegen harmonisierte Normen, falls diese Normen den Anforderungen
dieser Richtlinie nicht in vollem Umfang entsprechen.

Damit die Wirtschaftsakteure nachweisen und die zusténdigen Behdrden sicherstellen
kbnnen, dass die auf dem Markt bereitgestellten Produkte die wesentlichen
Sicherheitss und Gesundheitsanforderungen erfillen, sind Verfahren fur die
Konformitatsbewertung vorzusehen. In dem Beschluss Nr. 768/2008/EG sind eine
Reihe von Modulen fur Konformitétsbewertungsverfahren vorgesehen, die Verfahren
unterschiedlicher Strenge, je nach der damit verbundenen Hohe des Risikos und des
geforderten Schutzniveaus, umfassen. Im Sinne eines einheitlichen Vorgehens in allen
Sektoren und zur Vermeidung von  Ad-hoc-Varianten  sollten  die
Konformitéatsbewertungsverfahren unter diesen Modulen ausgewahlt werden.

Der Hersteller sollte eine EU-Konformitétserklarung fur das Produkt ausstellen, um
ausfuhrliche Informationen Uber die Konformitdt eines Produkts mit den
Anforderungen dieser Richtlinie zur Verfigung zu stellen.

Diese CE-Kennzeichnung bringt die Konformitét eines Produkts zum Ausdruck und
ist das sichtbare Ergebnis eines ganzen Prozesses, der die Konformitétsbewertung im
weiteren Sinne umfasst. Die algemeinen Grundsétze fur die CE-Kennzeichnung sind
in der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 festgelegt. In dieser Richtlinie sollten die
Vorschriften fir die Anbringung der CE-K ennzeichnung aufgeftihrt werden.

Diein dieser Richtlinie dargelegten Konformitéatsbewertungsverfahren erfordern, dass
Konformitétsbewertungsstellen  tétig werden, die der Kommission von den
Mitgliedstaaten notifiziert werden.

Die Erfahrung hat gezeigt, dass die in der Richtlinie 94/9/EG enthaltenen Kriterien,
die von den Konformitatsbewertungsstellen zu erfillen sind, damit sie der
Kommission notifiziert werden konnen, nicht dafir ausreichen, unionsweit ein
einheitlich hohes Leistungsniveau der notifizierten Stellen zu gewahrleisten. Es ist
aber besonders wichtig, dass alle notifizierten Stellen ihre Aufgaben gleich gut und
unter fairen Wettbewerbsbedingungen erfillen. Dies erfordert mithin die Festlegung
von verbindlichen Anforderungen fir die Konformitétsbewertungsstellen, die dafur
notifiziert werden wollen, Konformitétsbewertungsl eistungen zu erbringen.

Um fir ein einheitliches Qualitétsniveau bel der Konformitétsbewertung zu sorgen,
mussen auch die Anforderungen an die notifizierenden Behdrden und andere Stellen,
die bei der Bewertung, Notifizierung und Uberwachung von notifizierten Stellen tétig
sind, festgelegt werden.

14
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(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

(31)

Wenn eine Konformitdtsbewertungsstelle die Konformitét mit den Kriterien der
harmonisierten Normen nachweist, sollte vermutet werden, dass sie den
entsprechenden Anforderungen in dieser Richtlinie gentigt.

Das in dieser Richtlinie dargelegte System sollte durch das Akkreditierungssystem
gemald der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 ergénzt werden. Da die Akkreditierung ein
wichtiges Mittel zur Uberprifung der Kompetenz von Konformitatsbewertungsstellen
ist, sollte sie auch zu Notifizierungszwecken eingesetzt werden.

Eine transparente Akkreditierung nach Mal3gabe der Verordnung (EG) Nr. 765/2008,
die das notwendige Mal3 an Vertrauen in Konformitétsbescheinigungen gewéhrleistet,
sollte von den nationalen Behorden EU-weit als bevorzugtes Mittel zum Nachweis der
fachlichen Kompetenz von Konformitdtsbewertungsstellen angesehen werden.
Allerdings kénnen nationale Behdrden die Auffassung vertreten, dass sie selbst die
geeigneten Mittel besitzen, um diese Beurteilung vorzunehmen. Um in solchen Fallen
die Glaubwirdigkeit der durch andere nationale Behdrden vorgenommenen
Beurteilungen zu gewdhrleisten, sollten sie der Kommission und den anderen
Mitgliedstaaten die erforderlichen Unterlagen Ubermitteln, aus denen hervorgeht, dass
die beurteilten Konformitétsbewertungsstellen die einschldgigen rechtlichen
Anforderungen erfillen.

Haufig vergeben Konformitatsbewertungsstellen Teile ihrer Arbeit im Zusammenhang
mit der Konformitdtsbewertung an Unterauftragnehmer oder Ubertragen sie an
Zweigunternehmen. Zur Wahrung des fur das Inverkehrbringen von Produkten in der
Union erforderlichen Schutzniveaus missen die Unterauftragnehmer und
Zweigunternehmen bei der Ausfihrung der Konformitéatsbewertungsaufgaben
unbedingt denselben Anforderungen geniigen wie die notifizierten Stellen. Aus diesem
Grund ist es wichtig, dass die Bewertung von Kompetenz und Leistungsfahigkeit der
um Notifizierung nachsuchenden Stellen und die Uberwachung von bereits
notifizierten Stellen sich auch auf die Tatigkeiten erstrecken, die von
Unterauftragnehmern und Zweigunternehmen Glbernommen werden.

Das Notifizierungsverfahren muss effizienter und transparenter werden; insbesondere
muss es an die neuen Technologien angepasst werden, um eine Online-Natifizierung
zu ermoglichen.

Da die notifizierten Stellen ihre Dienstleistungen in der gesamten Union anbieten
konnen, sollten die anderen Mitgliedstaaten und die Kommission die Moglichkeit
erhalten, Einwande im Hinblick auf eine notifizierte Stelle zu erheben. Daher ist es
wichtig, dass eine Frist vorgesehen wird, innerhalb derer etwaige Zweifel an der
Kompetenz von Konformitétsbewertungsstellen oder diesbeziigliche Bedenken geklart
werden kdnnen, bevor dieseihre Arbeit als notifizierte Stellen aufnehmen.

Im Interesse der Wettbewerbsféhigkeit ist es entscheidend, dass die notifizierten
Stellen die Konformitéatsbewertungsverfahren anwenden, ohne unnétigen Aufwand fir
die Wirtschaftsakteure zu schaffen. Aus demselben Grund, aber auch um die
Gleichbehandlung der Wirtschaftsakteure zu gewahrleisten, ist fur eine einheitliche
technische Anwendung der Konformitétsbewertungsverfahren zu sorgen. Dies |&sst
sich am besten durch eine zweckméfdige Koordinierung und Zusammenarbeit
zwischen den notifizierten Stellen erreichen.
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(32)

(33)

(34)

(35

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

Damit Rechtssicherheit gewdahrleistet ist, muss prézisiet werden, dass die
Vorschriften der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 fur die Marktiberwachung in der EU
und fur die Kontrolle von Produkten, die auf den EU-Markt gelangen, auch fir unter
diese Richtlinie fallende Produkte gelten. Diese Richtlinie sollte die Mitgliedstaaten
allerdings nicht daran hindern zu entscheiden, welche Behorden fir die Wahrnehmung
dieser Aufgaben zustandig sind.

In der Richtlinie 94/9/EG ist bereits ein Schutzklausel verfahren vorgesehen. Im Sinne
grollerer Transparenz und Kklrzerer Bearbeitungszeiten ist es notwendig, das
bestehende Schutzklauselverfahren zu verbessern, damit es effizienter wird und der in
den Mitgliedstaaten vorhandene Sachverstand genutzt wird.

Das vorhandene System sollte um ein Verfahren ergénzt werden, mit dem die
interessierten Kreise Uber geplante Mal3nahmen gegen Produkte informiert werden
konnen, die eine Gefahr fur die menschliche Gesundheit oder Sicherheit oder fir
andere im offentlichen Interesse schiitzenswerte Aspekte darstellen. Auf diese Weise
koénnten die Marktiberwachungsbehérden in Zusammenarbeit mit den betreffenden
Wirtschaftsakteuren bei  derartigen Produkten zu einem friheren Zeitpunkt
einschreiten.

In den Fallen, in denen die Mitgliedstaaten und die Kommission die Begrindung einer
von einem Mitgliedstaat ergriffenen Mal3nahme einhellig annehmen, sollte die
Kommission nicht weiter tdtig werden missen, es sei denn, dass die Nichtkonformitéat
den Mangeln einer harmonisierten Norm zugerechnet werden kann.

Die Mitgliedstaaten sollten fur den Fall des Verstol3es gegen die nach Mal3gabe dieser
Richtlinie erlassenen nationalen Vorschriften Sanktionen vorsehen und sicherstellen,
dass diese angewandt werden. Diese Sanktionen sollten wirksam, verhaltnismaldig und
abschreckend sein.

Fir die Bereitstellung auf dem Markt und die Inbetriebnahme von Produkten, die
bereits gemal der Richtlinie94/9/EG in Verkehr gebracht wurden, ist eine
Ubergangsregelung vorzusehen.

Dadas Ziel dieser Richtlinie, ndmlich sicherzustellen, dass auf dem Markt befindliche
Produkte den Anforderungen fir ein hohes Niveau in Bezug auf Gesundheitsschutz
und Sicherheit sowie sonstige Offentliche Interessen erfillen, und gleichzeitig das
Funktionieren des Binnenmarktes zu garantieren, auf der Ebene der Mitgliedstaaten
nicht ausreichend verwirklicht werden kann und daher aufgrund seiner Tragweite und
Wirkungen besser auf der Unionsebene zu verwirklichen ist, kann die Union im
Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags niedergelegten Subsidiaritatsprinzip tétig
werden. Entsprechend dem in demselben Artikel genannten Grundsatz der
Verhdtnismaldigkeit geht diese Richtlinie nicht Uber das zur Erreichung dieses Zieles
erforderliche Mal3 hinaus.

Die Verpflichtung zur Umsetzung dieser Richtlinie in innerstaatliches Recht sollte nur
jene Bestimmungen betreffen, die im Vergleich zu der Richtlinie 94/9/EG inhaltlich
geéndert wurden. Die Verpflichtung zur Umsetzung der inhaltlich unveranderten
Bestimmungen ergibt sich aus der Richtlinie 94/9/EG.

Die vorliegende Richtlinie sollte die Verpflichtungen der Mitgliedstaaten hinsichtlich
der in Anhang X Teil B genannten Fristen fir die Umsetzung der dort genannten
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Richtlinie 94/9/EG in innerstaatliches Recht und fur die Anwendung dieser Richtlinie
unberthrt lassen —

| ¥ 94/9/EG

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

KAPITEL £

| ¥ 94/9/EG (angepasst)

IZ> ALLGEM EINE BESTIMMUNGEN <ZI

Artikel 1

£2 Anwendungsbereich <7

(1) Diese Richtlinie findet Anwendung auf X> die folgenden Produkte: <XI

| ¥ 94/9/EG

(@ Gerdte und Schutzsysteme zur bestimmungsgemallen Verwendung in
explosionsgefahrdeten Bereichen;=

| ¥ 94/9/EG (angepasst)

: : adieh Sicherheits-, Kontroll- und
Regelvornchtungen fur den E| nsﬂtz auBerhaIb von explosonsgefahrdeten Bereichen, die im
Hinblick auf Explosionsgefahren jedoch fir den sicheren Betrieb von Gerdten und
Schutzsystemen erforderlich sind oder dazu beitragen.

gz) X> Diese Rlchtllnle flndet keme Anwendung auf die folgenden Produkte <X] Mem

| ¥ 94/9/EG

- medizinische Gerdte zur bestimmungsgemal3en Verwendung in medizinischen
Bereichen,

- Gerdte und Schutzsysteme, bei denen die Explosionsgefahr ausschliefdlich durch die
Anwesenheit von Sprengstoffen oder chemisch instabilen Substanzen hervorgerufen
wird;
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- Gerdte, die zur Verwendung in héauslicher und nichtkommerzieller Umgebung
vorgesehen sind, in der eine explosionsfahige Atmosphéare nur selten und lediglich
infolge eines unbeabsichtigten Brennstoffaustritts gebildet werden kann;

- personliche Schutzausriistungen im Sinne der Richtlinie 89/686/EWG des Rates ™;

- Seeschiffe und bewegliche Off-shore-Anlagen sowie die Ausristungen an Bord
dieser Schiffe oder Anlagen;

- Beforderungsmittel, d. h. Fahrzeuge und dazugehdrige Anhanger, die ausschliefdlich
fUr die Beférderung von Personen in der Luft, auf Straf3en- und Schienennetzen oder
auf dem Wasserweg bestimmt sind, und Beftrderungsmittel, soweit sie fir den
Transport von Gitern in der Luft, auf 6ffentlichen Stral3en- und Schienennetzen oder
auf dem Wasserweg konzipiert sind. Nicht ausgenommen sind Fahrzeuge, die in
explosionsgefahrdeten Berei chen eingesetzt werden sollen;

- Produkte im Sinne des Artikels 223346 Absatz 1 Buchstabe b des Vertrages.

| ¥ 94/9/EG (angepasst)

Artikel 2

£ Begriffsbestimmungen <&7

) Hr=Sire X Fir die Zwecke <X] dieser Richtlinie gelten X die <X] folgenden
Definitionen X Begriffsbestimmungen <XI:

WV 94/9/EG
=>; Berichtigung, ABI. L 21,
26.1.2000, S. 42

(1) a Ads,Gerdte’: geteaMaschinen, Betriebsmittel, stationdre oder ortsbewegliche
Vorrichtungen, Steuerungs- und Ausriistungsteile sowie Warn- und Vorbeugungssysteme, die
einzeln oder kombiniert zur Erzeugung, Ubertragung, Speicherung, Messung, Regelung und
=>»; Umwandlung von Energien und/oder zur Verarbeitung € von Werkstoffen bestimmt sind
und die eigene potentielle Zindquellen aufweisen und dadurch eine Explosion verursachen
konnens;

WV 94/9/EG
= neu

(2) b} Als, Schutzsysteme”: werdenalle Vorrichtungen mit Ausnahme der Komponenten der
vorstehend definierten Gerdte bezeiehnet, die anlaufende Explosionen umgehend stoppen

15 ABI. L 399 vom 30.12.1989, S. 18.
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und/oder den von einer Explosion betroffenen Bereich begrenzen sollen und als autonome
Systeme gesondert Ha-denMerkehrgebracht = auf dem Markt bereitgestellt <= werden: ;

| ¥ 94/9/EG (angepasst)

(3) & Als ,, Komponenten“: werden solche Bautelle bezeiehnret, die fUr den sicheren Betrieb

von Gerdten und Schutzsystemen erforderlich sind, ohne jedoch selbst eine autonome
Funktion zu erfillens;

(4) > ,explosionsfahige Atmosphare”: ein X1 Gemisch aus Luft und brennbaren Gasen,
Déampfen, Nebeln oder Stduben unter atmosphérischen Bedingungen, in dem sich der
Verbrennungsvorgang nach erfolgter Entzindung auf das gesamte unverbrannte Gemisch
Ubertragts;

(5) X ,explosionsgefahrdeter Bereich*: ein <XI Bereich, in dem die Atmosphére aufgrund
der ortlichen und betrieblichen Verhdtnisse explosionsfahig werden kanns;

WV 94/9/EG (angepasst)
=>», Berichtigung, ABI. L 257,
10.10.1996, S. 44

(6) ,Gerédtegruppe I": giH=fge GerdteX> |, die <XI zur Verwendung in Untertagebetrieben von
Bergwerken sowie deren Ubertageanlagen, die durch Grubengas und/oder brennbare Staube
gefahrdet =»; werden kénnen € [X> |, bestimmt sind <XI;; > dies umfasst die in Anhang |
genannten Klassen M1 und M2; <X

WV 94/9/EG (angepasst)
=>; Berichtigung, ABI. L 21,
26.1.2000, S. 42

(7) ,Gerétegruppe 11*: gitor Gerateld |, die <1 zur Verwendung in den Ubrigen Bereichen,
die durch eine explosionsféhige Atmosphare gefahrdet werden konnen> , bestimmt
sind Xl;; > diesumfasst die in Anhang | genannten Klassen 1, 2 und 3; <XI

(8) X ,Gerédtekategorie: der <XI
werden gemald der Deflnltlon in Anhang I beﬁehﬁebe&

gefordertea  Schutzgrad

Q IZ>,,best|mmungsgemaBe Verwendung d|e<Zl Verwendung von Gerdten;
22 [X> Produkten <XI

entsprechend der Gerategruppe und kategorle und unter Beachtung aller Herstellerangaben,
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die fir den sicheren =>»; Betrieb der
x> Produkte <xX] notwendig sind.

4 neu

[Artikel R1 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

(10) , Bereitstellung auf dem Markt: jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe eines
Produkts zum Vertrieb, zum Verbrauch oder zur Verwendung auf dem Unionsmarkt im
Rahmen einer gewerblichen Tétigkeit;

(11) , Inverkehrbringen®: die erstmalige Bereitstellung eines Produkts auf dem Unionsmarkt;

(12) ,Hersteller*: jede natlrliche oder juristische Person, die ein Produkt herstellt bzw.
entwickeln oder herstellen lasst und dieses Produkt unter ihrem eigenen Namen oder ihrer
eigenen Marke vermarktet;

(13) ,,Bevollméachtigter”: jede in der Union ansassige naturliche oder juristische Person, die
von einem Hersteller schriftlich beauftragt wurde, in seinem Namen bestimmte Aufgaben
wahrzunehmen;

(14) ,EinfUhrer”: jede in der Union ansassige natlrliche oder juristische Person, die ein
Produkt aus einem Drittstaat auf dem Unionsmarkt in Verkehr bringt;

(15) ,Handler”: jede natirliche oder juristische Person in der Lieferkette, die ein Produkt auf
dem Markt bereitstellt, mit Ausnahme des Herstellers oder des Einfuhrers,

(16) ,, Wirtschaftsakteure": Hersteller, Bevollméchtigte, EinfUhrer und Handler;

(17) , Technische Spezifikation*: ein Dokument, in dem die technischen Anforderungen
vorgeschrieben sind, denen ein Produkt, ein Verfahren oder eine Dienstleistung gentigen
muss;

(18) ,harmonisierte Norm®: eine harmonisierte Norm im Sinne von Artikel 2 Absatz 1
Buchstabe c der Verordnung (EU) Nr. [../..] [zur européischen Normung];

(19) ,,Akkreditierung”: eine Akkreditierung im Sinne von Artikel 2 Absatz 10 der Verordnung
(EG) Nr. 765/2008;

(20) ,nationale Akkreditierungsstelle®: eine Akkreditierungsstelle im Sinne von Artikel 2
Absatz 11 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008;

(21) ,Konformitétsbewertung®: das Verfahren zur Bewertung, ob die wesentlichen
Sicherheitss und Gesundheitsanforderungen an ein  Produkt, ein Verfahren, eine
Dienstleistung oder ein System erfiillt worden sind;

(22) ,Konformitétsbewertungsstelle*: eine Stelle, die Konformitétsbewertungstatigkeiten
einschliefdlich Kalibrierungen, Prifungen, Zertifizierungen und Inspektionen durchfihrt;

(23) , Ruckruf: jede Manahme, die auf Erwirkung der Rlckgabe eines dem Endnutzer
bereits bereitgestellten Produkts abzielt;
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(24) ,Rucknahme’: jede Malinahme, mit der verhindert werden soll, dass ein in der
Lieferkette befindliches Produkt auf dem Markt bereitgestellt wird;

(25) ,,CE-Kennzeichnung*: Kennzeichnung, durch die der Hersteller erklért, dass das Produkt
den geltenden Anforderungen gentgt, die in den Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union tber ihre Anbringung festgelegt sind;

(26) ,Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union“: Rechtsvorschriften der Union zur
Harmonisierung der Bedingungen fur die Vermarktung von Produkten.

WV 94/9/EG (angepasst)
= neu

Artikel 23

2 Bereitstellung auf dem Markt <&7

1 D|e Mltglledstaaten treffen die erforderllchen MaBnahmen damit %ﬁ%%%h&ﬁ%

ern be| angemessener Installlerung und Wartung
und bel bestl mmungsgemal’Ser Verwendung richt—gefdhrden [ dieser Richtlinie
entsprechen <XI.

2. Diese Rlchtllnle bertihrt nicht die Befugnis der Mitgliedstaaten, unter—Erahaltung—der
Anforderungen festzulegen, die sie zum Schutz von Personen und

msbesondere der Arbeltnehmer be| der Verwendung der betreffenden Geréte—und
2 IZ> Produkte<ZI fur

erforderllch halten, sofern dl% ke| ne Anderungen dieser :
Merrichtungen X Produkte <X] in BBezug auf die Bestimmungen dleser Rl chtllnle zur Folge
hat.

3. Die Mitgliedstaaten lassen es zu, daBss insbesondere bel Messen, Ausstellungen und
Vorfuhrungen eleﬁ=8eg+mmuﬁgeﬁ dl&eer Ri chtllnle nicht entsprechende Gexéte
2 ' X> Produkte <XI
ausgestellt werden sofern en schtbar&s SChI|d deutllch darauf hlnwelst dalss sie [X> solche
Produkte <XI nicht den Anforderungen entsprechen und erst erworben werden kénnen, wenn
der Hersteller oder sein in der Gemelnsshatt X> Union <X] niedergelassener Bevollméchtigter
die Ubereinstimmung hergestellt hat. Bei Vorfihrungen sind die entsprechenden
Sicherheitsmal3nahmen zu treffen, um den Schutz von Personen zu gewdahrleisten.
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Artikel 34

22> Wesentliche Scherheits- und Gesundheitsanforderungen <&7

#FEH%@I%QS@I#% x> Produkte<ZI muissen dle g#uﬁé%eﬂéen @Weﬁentllchen@l
Sicherheitss und Gesundheitsanforderungen in Anhang Il erflllen, die auf sie unter
Berticksichtigung ihrer bestimmungsgemaiien Verwendung anwendbar sind.

WV 94/9/EG (angepasst)
= neu

Artikel 45

2 Freier Warenverkehr <&7

1. Die Mitgliedstaaten dirfen d%mveﬁkehpbﬁﬂgeﬁ = d|e Bereltstellung auf dem Markt &
und die Inbetriebnahme von Gexé n

des—Axtikels—1—Absaz—2 X Produkten<ZI d|e den B&etlmmungen dleser Rlchtllnle
entsprechen, in ihrem Gebiet nicht verbieten, beschranken oder behindern.

2. Die Mitgliedstaaten dirfen das—taverkehtbringen = die Bereitstellung < von
Komponenten = auf dem Markt <=, denen eine X> schriftliche <xXI Konformitatserklarung
nach Arti kel 8 13 Absatz 3 be|gefugt ist, nicht verbieten, beschranken oder behindern, wenn

diese i m O Produkte <XI im Sinne dieser Richtlinie eingebaut
werden sol Ien

| ¥ 94/9/EG
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| 0 neu

KAPITEL 2

VERPFLICHTUNGEN DER WIRTSCHAFTSAKTEURE

Artikel 6 [Artikel R2 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Verpflichtungen der Hersteller

1. Die Hersteller gewahrleisten, wenn sie ihre Produkte in Verkehr bringen, dass diese gemal3
den wesentlichen Sicherheits- und Gesundheitsanforderungen in Anhang Il entworfen und
hergestellt wurden.

2. Die Heseller erstellen die technischen Unterlagen nach Anhangll und fihren das
Konformitatsbewertungsverfahren nach Artikel 13 durch oder lassen es durchfihren.

Wurde mit diesem Verfahren nachgewiesen, dass das Produkt den geltenden Anforderungen
entspricht, stellen die Hersteller eine EU-Konformitétserklarung aus und bringen die EU-
Konformitéatskennzeichnung sowie das spezielle Kennzeichen zur Verhitung von
Explosionen an.

3. Die Hersteller bewahren die technischen Unterlagen und die EU-Konformitatserkl&rung
uber einen Zeitraum von mindestens zehn Jahren ab dem Inverkehrbringen des Produkts auf.

4. Die Hersteller gewahrleisten durch geeignete Verfahren, dass bei Serienfertigung stets
Konformitdt sichergestellt ist. Anderungen am Entwurf des Produkts oder an seinen
Merkmalen sowie Anderungen der harmonisierten Normen oder der technischen
Spezifikationen, auf die bei Erklarung der Konformitéat eines Produkts verwiesen wird,
werden angemessen beriicksichtigt.

5. Die Hersteller gewéhrleisten, dass ihre Produkte eine Typen-, Chargen- oder Seriennummer
oder ein anderes Kennzeichen zu ihrer Identifikation tragen, oder, falls dies aufgrund der
Grol3e oder Art des Produkts nicht moglich ist, dass die erforderlichen Informationen auf der
Verpackung oder in den dem Produkt beigeflgten Unterlagen angegeben werden.

6. Die Hersteller geben ihren Namen und ihre Kontaktanschrift entweder auf dem Produkt
selbst oder, wenn dies nicht moglich ist, auf der Verpackung oder in den dem Produkt
beigeflgten Unterlagen an. In der Anschrift muss eine zentrale Stelle angegeben sein, unter
der der Hersteller kontaktiert werden kann.

7. Die Hersteller gewdhrleisten, dass dem Produkt die Gebrauchsanleitung und die
Sicherheitsinformationen beigefigt sind; sie werden gemd3 der Entscheidung des
betreffenden Mitgliedstaats in einer Sprache, die von den Verbrauchern und sonstigen
Endnutzern leicht verstanden werden kann, zur Verfligung gestellt.

8. Hersteller, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von ihnen
in Verkehr gebrachtes Produkt nicht dieser Richtlinie entspricht, ergreifen unverziglich die
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erforderlichen Korrekturmal3nahmen, um die Konformitét dieses Produkts herzustellen oder
es gegebenenfalls zurtickzunehmen oder zurlickzurufen. AufRerdem unterrichten die
Hersteller, wenn mit dem Produkt Gefahren verbunden sind, unverziglich die zustéandigen
nationalen Behorden der Mitgliedstaaten, in denen sie das Produkt auf dem Markt
bereitgestellt haben, dariber und machen dabei ausfiihrliche Angaben, insbesondere tber die
Nichtkonformitét und die ergriffenen Korrekturmaf3nahmen.

9. Die Hersteller handigen der zusténdigen nationalen Behorde auf deren begriindetes
Verlangen dle Informationen und Unterlagen, die fir den Nachweis der Konformitét des
Produkts erforderlich sind, in einer Sprache aus, die von dieser zustdndigen nationalen
Behorde leicht verstanden werden kann. Sie kooperieren mit dieser Behorde auf deren
Verlangen bei alen Mal3nahmen zur Abwendung von Gefahren, die mit Produkten verbunden
sind, diesiein Verkehr gebracht haben.

Artikel 7 [Artikel R3 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Bevollméachtigte
1. Ein Hersteller kann schriftlich einen Bevollméchtigten benennen.

Die Verpflichtungen gemal3 Artikel 6 Absatz 1 und die Erstellung der technischen Unterlagen
sind nicht Teil des Auftrags eines Bevollméchtigten.

2. Ein Bevollméchtigter nimmt die Aufgaben wahr, die im Auftrag des Herstellers festgelegt
sind. Der Auftrag muss dem Bevollmachtigten gestatten, mindestens folgende Aufgaben
wahrzunehmen:

(@ Bereithaltung der EU-Konformitétserklarung und der technischen Unterlagen fur die
nationalen Uberwachungsbehorden liber einen Zeitraum von mindestens zehn Jahren
nach Inverkehrbringen des Produkts;

(b) auf begriindetes Verlangen einer zustandigen nationalen Behdrde Aushandigung aller
erforderlichen Informationen und Unterlagen zum Nachweis der Konformitét eines
Produkts an diese Behorde;

(c) auf Verlangen der zustandigen nationalen Behorden Kooperation bel alen
MalRnahmen zur Abwendung der Gefahren, die mit Produkten verbunden sind, die
zum Aufgabenbereich des Bevollméchtigten gehdren.

Artikel 8 [Artikel R4 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Verpflichtungen der Einfihrer
1. Die Einfuhrer bringen nur konforme Produkte in der Union in Verkehr.

2. Bevor sie ein Produkt in Verkehr bringen, gewahrleisten die Einflhrer, dass das betreffende
Konformitéatsbewertungsverfahren vom Hersteller durchgefuhrt wurde. Sie gewahrleisten,
dass der Hersteller die technischen Unterlagen erstellt hat, dass das Produkt mit der CE-
Kennzeichnung und dem speziellen Kennzeichen zur Verhitung von Explosionen versehen
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ist, dass ihm die erforderlichen Unterlagen beigefiigt sind und dass der Hersteller die
Anforderungen von Artikel 6 Absétze 5 und 6 erfillt hat.

Ist ein Einfuhrer der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein Produkt nicht
mit den wesentlichen Sicherheitss und Gesundheitsanforderungen von Anhangll
Ubereinstimmt, darf er dieses Produkt nicht in Verkehr bringen, bevor die Konformitét des
Produkts hergestellt ist. Wenn mit dem Produkt eine Gefahr verbunden ist, unterrichtet der
Einflhrer den Hersteller und die Marktiiberwachungsbehdrden hiervon.

3. Die Einfuhrer geben ihren Namen und ihre Kontaktanschrift entweder auf dem Produkt
selbst oder, wenn dies nicht moglich ist, auf der Verpackung oder in den dem Produkt
bei gefligten Unterlagen an.

4. Die Einfuhrer gewéhrleisten, dass dem Produkt die Gebrauchsanleitung und die
Sicherheitsinformationen beigefligt sind; sie werden gemd3 der Entscheidung des
betreffenden Mitgliedstaats in einer Sprache, die von den Verbrauchern und sonstigen
Endnutzern leicht verstanden werden kann, zur Verfligung gestellt.

5. Solange sich ein Produkt in ihrer Verantwortung befindet, gewéhrleisten die Einfihrer,
dass die Lagerungs- oder Transportbedingungen die Ubereinstimmung des Produkts mit den
wesentlichen Sicherheits- und Gesundheitsanforderungen in Anhang 11 nicht beeintrachtigen.

6. Einfuhrer, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von ihnen
in Verkehr gebrachtes Produkt nicht den Bestimmungen dieser Richtlinie entspricht, ergreifen
unverzuglich die erforderlichen Korrekturmal3nahmen, um die Konformitét dieses Produkts
herzustellen oder es gegebenenfalls zuriickzunehmen und zurickzurufen. Auferdem
unterrichten die Einfthrer, wenn mit dem Produkt Gefahren verbunden sind, unverziglich die
zustandigen nationalen Behtrden der Mitgliedstaaten, in denen sie das Produkt auf dem
Markt bereitgestellt haben, darliber und machen dabel ausfihrliche Angaben, insbesondere
Uber die Nichtkonformitét und die ergriffenen Korrekturmal3nahmen.

7. Die Einfuhrer halten nach dem Inverkehrbringen des Produkts mindestens 10 Jahre lang
eine Abschrift der EU-Konformitétserklarung fur die Marktiberwachungsbehorden bereit und
sorgen dafir, dass sie ihnen die technischen Unterlagen auf Verlangen vorlegen kénnen.

8. Die Einfuhrer handigen der zustandigen nationalen Behtrde auf deren begrindetes
Verlangen dle Informationen und Unterlagen, die fir den Nachweis der Konformitét des
Produkts erforderlich sind, in einer Sprache aus, die von dieser zustdndigen nationalen
Behorde leicht verstanden werden kann. Sie kooperieren mit dieser Behtrde auf deren
Verlangen bei alen Mal3nahmen zur Abwendung von Gefahren, die mit Produkten verbunden
sind, diesiein Verkehr gebracht haben.

Artikel 9 [Artikel R5 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Verpflichtungen der Handler

1. Die Handler beriicksichtigen die Anforderungen dieser Richtlinie mit der gebthrenden
Sorgfalt, wenn sie ein Produkt auf dem Markt bereitstellen.
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2. Bevor sie ein Produkt auf dem Markt bereitstellen oder in Betrieb nehmen, Uberprifen die
Handler, ob das Produkt mit der CE-Kennzeichnung und dem speziellen Kennzeichen zur
Verhutung von Explosionen versehen ist, ob ihm die erforderlichen Unterlagen sowie die
Gebrauchsanleitung in einer Sprache beigefigt sind, die von Endnutzern in dem
Mitgliedstaat, in dem das Produkt auf dem Markt bereitgestellt werden soll, leicht verstanden
werden kann, und ob der Hersteller und der Einfuhrer die Anforderungen von Artikel 6
Absétze 5 und 6 sowie von Artikel 8 Absatz 3 erfillt haben.

Ist ein Handler der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein Produkt nicht mit
den wesentlichen Sicherheits- und Gesundheitsanforderungen in Anhang Il Ubereinstimmt,
darf er dieses Produkt nicht auf dem Markt bereitstellen, bevor die Konformitét des Produkts
hergestellt ist. Ist mit den Produkten eine Gefahr verbunden, unterrichtet der Handler
aulRerdem den Hersteller oder den Einfiihrer sowie die Marktiberwachungsbehdrden.

3. Solange sich ein Produkt in ihrer Verantwortung befindet, gewahrleisten die Handler, dass
die Lagerungs- oder Transportbedingungen die Ubereinstimmung des Produkts mit den
wesentlichen  Sicherheitss und  Gesundheitsanforderungen von  Anhang Il nicht
beeintrachtigen.

4. Handler, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von ihnen
auf dem Markt bereitgestelltes Produkt nicht den Anforderungen dieser Richtlinie entspricht,
stellen sicher, dass die erforderlichen Korrekturmal3nahmen ergriffen werden, um die
Konformitét dieses Produkts herzustellen oder es gegebenenfalls zurlickzunehmen oder
zuriickzurufen. Aullerdem unterrichten die Handler, wenn mit dem Produkt Gefahren
verbunden sind, unverziglich die zustandigen nationalen Behdrden der Mitgliedstaaten, in
denen sie das Produkt auf dem Markt bereitgestellt haben, dariiber und machen dabei
ausfuhrliche Angaben, insbesondere Uber die Nichtkonformitdt und die ergriffenen
Korrekturmal3nahmen.

5. Die Handler handigen der zusténdigen nationalen Behdrde auf deren begriindetes
Verlangen ale Informationen und Unterlagen aus, die fir den Nachweis der Konformitét
eines Produkts erforderlich sind. Sie kooperieren mit dieser Behérde auf deren Verlangen bei
allen Mal3nahmen zur Abwendung von Gefahren, die mit Produkten verbunden sind, die sie
auf dem Markt bereitgestellt haben.

Artikel 10 [Artikel R6 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Umstande, unter denen die Verpflichtungen des Herstellers auch fur Einflhrer und Handler
gelten

Ein EinfUhrer oder Handler gilt als Hersteller fir die Zwecke dieser Richtlinie und unterliegt
den Verpflichtungen eines Herstellers nach Artikel 6, wenn er ein Produkt unter seinem
eigenen Namen oder seiner eigenen Marke in Verkehr bringt oder ein bereits auf dem Markt
befindliches Produkt so verandert, dass die Konformitét mit den Anforderungen dieser
Richtlinie beeintrachtigt werden kann.
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Artikel 11 [Artikel R7 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Identifizierung der Wirtschaftsakteure

Die Wirtschaftsakteure benennen den Marktiberwachungsbehdrden auf Verlangen Uber einen
Zeitraum von mindestens zehn Jahren nach dem Inverkehrbringen des Produkts die
Wirtschaftsakteure,

@ von denen sie ein Produkt bezogen haben;
(b) an die sie ein Produkt abgegeben haben.

Die Wirtschaftsakteure miissen diese in Absatz 1 genannten Informationen zehn Jahre nach
dem Bezug des Produkts sowie zehn Jahre nach der Abgabe des Produkts vorlegen konnen.

KAPITEL 3

K ONFORMITAT DES PRODUKTS

Artikel 12 [Artikel R8 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Konformitatsver mutung

1. Bei Produkten, die mit harmonisierten Normen oder Teillen davon Ubereinstimmen, deren
Fundstellen im Amtsblatt der Européischen Union verdffentlicht worden sind, wird eine
Konformitat mit den wesentlichen Sicherheits- und Gesundheitsanforderungen in Anhang Il
dieser Richtlinie vermutet, die von den betreffenden Normen oder Teilen davon abgedeckt
sind.

[Entspricht eine harmonisierte Norm den Anforderungen, die sie abdeckt und diein Anhang Il
oder Artikel 21 aufgeftihrt sind, veréffentlicht die Kommission die Fundstellen dieser Normen
im Amtsblatt der Europaischen Union.]

| ¥ 94/9/EG (angepasst)

2. Sofern keine harmonisierten Normen vorliegen, treffen die Mitgliedstaaten die ihres
Erachtens erforderlichen Mal3nahmen, damit den Betroffenen die bestehenden nationalen
Normen und technischen Spezifikationen zur Kenntnis gebracht werden, die fir die
sachgerechte Umsetzung der grundlegenden [X> wesentlichen X1 Sicherheitss und
Gesundheitsanforderungen in Anhang Il aswichtig oder hilfreich erachtet werden.
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WV 94/9/EG (angepasst)
= neu

Artikel 813

£ Konfor mitatsbewer tungsverfahren <7

durchgefuhrt

a) > Fur <X Gerategruppenl und II Geratekategorle M1 und 1 IZ> |st<ZI Bep

%ma&epp%g = EU Baumusterprufung <:| gemars Aﬁhang [l anzuwenden, und
zwar in Verbindung mit X> einem der folgenden Verfahren: <xI

— dem Vefahren [ hinsichtlich <X] der cahtdl
= Konformitdt mit der Bauart auf der Grundlage der Qualltatsscherung im
Produktionsprozess <= gemal3 Anhang |V, eder

— dem Verfahren X> hinsichtlich X1 der Pefung-de-Produkte = Konformitét
mit der Bauart auf der Grundlage einer Prifung der Produkte < gemai
Anhang Vs,

b) B> fur X1 Gerdtegruppen | und I, Geratekategorie M 2 und 2.

1)  Efdr Motoren mit innerer Verbrennung und fir elektrlsche Gerate dleser
Gruppen und Kategonen 22

Baumusterprufung < gemdld Anhang |11 anzuwenden, und zZwar in Verb| ndung

mit X> einem der folgenden Verfahren: <X

— dem Verfahren X hinsichtlich <X1 der RHE—m
= Konformitdt mit der Bauart auf der Grundlage einer mternen
Fertigungskontrolle mit Uberwachten Produktprifungen < gemai
Anhang VI, edet

—  dem Verfahren X> hinsichtlich <X] der QuakHsa =1
= Konformitdt mit der Bauart auf der Grundlage der
Qualitatssicherung < gemal Anhang Vlls,

! @ |st<ZI das Verfahren der
mternen Fertlgungskontrolle gemafs Anhang VIII anzuwenden, und die
Unterlagen gemda3 Anhang VIII Nummer 32 X sind <XI einer beransaten
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B> notifizierten X1 Stelle > zu <XI Ubermitteln, die den Erhalt dieser
Unterlagen unverziglich bestétigt und sie aufbewahrts;

Geratekategone 3 B

@ fur Xl Gerategruppe ",

~ apn; DO |st <ZI das Verfahren der mternen Fertlgungskontrolle
gemaBAnhang VI Il anzuwendens;

d) B> fir X1 Gerétegruppen | und I1: Neben den in Abai:k Buchstaben a), b) und c)
x> dleses Absatzes <] genannten Verfahren ,

@ hmschtllch <ZI der E&Em%elgpuéung = Konformitét auf der Grundlage einer
Einzelprifung < gemal3 Anhang | X aawerden [X> angewendet werden <XI.

2. Fir autonome Schutzsysteme ist die Konformitd&t nach > dem in<X] Absaiz 1
Buchstabe a) oder d) X> genannten Verfahren <XI herzustellen.

| ¥ 94/9/EG (angepasst)

3. Die Verfahren nach Absatz1 finden Anwendung bei Komponenten nach Artikel 45
Absatz 2 mit Ausnahme der Anbringung der CE-Kennzeichnung. Der Hersteller oder sein in
der Gemetnsehalt > Union <XI niedergelassener Bevollméchtigter muss eine schriftliche
IZ> Konformltats <XlbBeschei nlgung ausstellen, durch die die Konformitdt der Komponenten

2 dieser Richtlinie erklart wird und aus der die
Merkmale dleser Komponenten sowie dle Bedingungen fir ihren Einbau in edr-Gerdt—eder
Schutzsystem DO Produkte &l zu ersehen sind, die dazu beitragen, dalss die fir
fertiggestellte me [X> Produkte <X1 geltenden grundlegenden
x> wesentlichen S|cherhe|tsr und G&eundhats XlaAnforderungen erfillt werden.

| ¥ 94/9/EG (angepasst)

: maehtigter En bBezug auf dle in Anhang I

Nummer 1.2 7 genannten S|cherhe|tsaspekte X> kann X1 das Verfahren der internen
Fertigungskontrolle geméald Anhang V111 aawerden angewendet werden.

5. Abweichend von den Absétzen 1 bis 4 konnen die zustandigen Behérden auf hinreichend
begrindeten Antrag das Inverkehrbringen und die Inbetnebnahme von > Produkten <ZI auf
dem Hohe|tsgeb|et des betroffenen Mltglledstaats ven Gerdl
; 2 genehmlgen auf dle dle in den
Absﬁtzen 1 b|s 4 genannten Verfahren nicht angewandt worden sind und deren Verwendung
im Interesse des Schutzes geboten ist.

6. Die Unterlagen und der Schriftwechsel betreffend d|e Verfahren nach den Ab%ltzen 1 bis
54 Werden in einer A € : \ d gena) Lerfa

IZ> Sprache dle von den Endnutzern Ie|cht verstanden Werden kann gemaB der Entschei dung
des betreffenden Mitgliedstaats <X abgefasst.
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| ¥ 94/9/EG

4 neu

Artikel 14 [Artikel R10 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

EU-Konformitatserklérung

1. Die EU-Konformitétserklarung besagt, dass die Erfullung der in Anhang Il aufgefihrten
wesentlichen Sicherheits- und Gesundheitsanforderungen nachgewiesen wurde.

2. Die EU-Konformitétserklarung entspricht in ihrem Aufbau dem Muster in Anhang I11 des
Beschlusses Nr. 768/2008/EG, enthalt die in den einschlagigen
Konformitatsbewertungsverfahren der Anhangelll bis IX dieser Richtlinie angegebenen
Elemente und wird auf dem neuesten Stand gehalten. Sie wird in die Amtssprache bzw.
Amtssprachen Ubersetzt, die von dem Mitgliedstaat vorgeschrieben wird/werden, auf dessen
Markt das Produkt bereitgestellt wird.

3. Unterliegt ein Produkt mehreren Rechtsvorschriften der Européischen Union, in denen
jewells eine EU-Konformitdtserkldrung vorgeschrieben ist, wird nur eine einzige EU-
Konformitatserklérung fur samtliche EU-Rechtsvorschriften ausgestellt. In dieser Erkl&rung
sind die betroffenen Rechtsvorschriften samt ihrer Fundstelle im Amtsblatt anzugeben.

4. Mit der Ausstellung der EU-Konformitatserklarung dbernimmt der Hersteller die volle
Verantwortung fir die Konformitét des Produkts.
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Artikel 15 [Artikel R11 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Allgemeine Grundsatze der CE-Kennzeichnung

Fir die CE-Kennzeichnung gelten die algemeinen Grundséize gemald Artikel 30 der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008.

Artikel 16 [Artikel R12 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Vorschriften und Bedingungen fur die Anbringung der CE-Kennzeichnung und des speziellen
Kennzeichens zur Verhitung von Explosionen

1. Die CE-Kennzeichnung wird gut sichtbar, leserlich und dauerhaft auf dem Produkt oder
seiner Datenplakette angebracht. Falls die Art des Produkts dies nicht zul&sst oder nicht
rechtfertigt, wird sie auf der Verpackung und den Begleitunterlagen angebracht.

2. Die CE-Kennzeichnung wird vor dem Inverkehrbringen des Produkts angebracht. Diesem

wird das spezielle Kennzeichen zur Verhitung von Explosionen & gefolgt von dem
Kennzeichen, das auf die Gerdtegruppe und -kategorie verweist, gemad Anhangll
Nummer 1.0.5 hinzugeflgt.

3. Hinter der CE-Kennzeichnung und dem in Absatz 2 genannten speziellen Kennzeichen und
dem Symbol steht die Kennnummer der notifizierten Stelle, falls diese Stelle in der Phase der
Fertigungskontrolle tétig war.

Die Kennnummer der notifizierten Stelle ist entweder von der Stelle selbst oder nach ihren
Anweisungen durch den Hersteller oder seinen Bevollméchtigten anzubringen.

4. Hinter der CE-Kennzeichnung, dem in Absatz 2 genannten speziellen Kennzeichen und
dem Symbol sowie gegebenenfalls der in Absatz 3 genannten Kennnummer kann ein
Piktogramm oder ein anderes Zeichen stehen, das eine besondere Gefahr oder Verwendung
angibt.

5. Piktogramme oder andere in dieser Richtlinie festgelegte Zeichen durfen nur zusammen
mit der CE-Kennzeichnung verwendet werden.

| ¥ 94/9/EG (angepasst)

8aren X> Produkte, die <ZI fur eine bestimmte explosionsfahige
Atmosphare konzi plert werden O sind <Xls;, Ha—diesem—Fa H—werden—sie [ miissen <1
entsprechend gekennzeichnet > werden. <XI
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| 0 neu

KAPITEL 4

NOTIFIZIERUNG VON KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Artikel 17 [Artikel R13 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Notifizierung

Die Mitgliedstaaten notifizieren der Kommission und den tibrigen Mitgliedstaaten die Stellen,
die befugt sind, als unabhangige Dritte Konformitétsbewertungsaufgaben gemald dieser
Richtlinie wahrzunehmen.

Artikel 18 [Artikel R14 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Notifizierende Behorden

1. Die Mitgliedstaaten benennen eine notifizierende Behorde, die fur die Einrichtung und
Durchfihrung der erforderlichen Verfahren fur die Bewertung und Notifizierung von
Konformitatsbewertungsstellen und fur die Uberwachung der notifizierten Stellen,
einschliefdlich der Einhaltung von Artikel 23, zustandig ist.

2. Die Mitgliedstaaten konnen entscheiden, dass die Bewertung und Uberwachung nach
Absatz 1 von einer nationalen Akkreditierungsstelle im Sinne von und im Einklang mit der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008 erfolgt.

3. Falls die notifizierende Behtrde die in Absatz 1 genannte Bewertung, Notifizierung oder
Uberwachung an eine nichthoheitliche Stelle delegiert oder ihr auf andere Weise iibertragt, so
muss diese Stelle eine juristische Person sein und den Anforderungen des Artikels 19
Absdtze 1 bis 6 genligen. AulRerdem muss diese Stelle Vorsorge zur Deckung von aus ihrer
Téatigkeit entstehenden Haftungsanspriichen treffen.

4. Die notifizierende Behorde tragt die volle Verantwortung fur die von der in Absatz 3
genannten Stelle durchgefuhrten Tétigkeiten.

Artikel 19 [Artikel R15 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Anforderungen an notifizierende Behorden

1. Eine natifizierende Behérde wird so eingerichtet, dass es zu keinerlei Interessenkonflikt mit
den Konformitétsbewertungsstellen kommt.
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2. Eine notifizierende Behdrde gewahrleistet durch ihre Organisation und Arbeitsweise, dass
bei der Auslibung ihrer Téatigkeit Objektivitat und Unparteilichkeit gewahrt sind.

3. Eine notifizierende Behdrde wird so strukturiert, dass jede Entscheidung Uber die
Notifizierung einer Konformitétsbewertungsstelle von kompetenten Personen getroffen wird,
die nicht mit den Personen identisch sind, welche die Bewertung durchgefihrt haben.

4. Eine notifizierende Behtrde darf weder Tétigkeiten, die Konformitétsbewertungsstellen
durchfiihren, noch Beratungsleistungen auf einer gewerblichen oder wettbewerblichen Basis
anbieten oder erbringen.

5. Eine notifizierende Behorde stellt die Vertraulichkeit der von ihr erlangten Informationen
sicher.

6. Einer notifizierenden Behotrde stehen kompetente Mitarbeiter in ausreichender Zahl zur
Verfligung, so dass sie ihre Aufgaben ordnungsgemal? wahrnehmen kann.

Artikel 20 [Artikel R16 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

I nfor mationspflichten der notifizierenden Behtrden

Jeder Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission Uber seine Verfahren zur Bewertung und
Notifizierung von Konformitatsbewertungsstellen und zur Uberwachung notifizierter Stellen
sowie Uber diesbeziigliche Anderungen.

Die Kommission macht diese Informationen der Offentlichkeit zuganglich.
Artikel 21 [Artikel R17 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Anforderungen an notifizierte Stellen

1. Eine Konformitatsbewertungsstelle erfullt fir die Zwecke der Notifizierung die
Anforderungen der Absétze 2 bis 11.

2. Eine Konformitéatsbewertungsstelle ist nach nationalem Recht gegrindet und ist mit
Rechtspersonlichkeit ausgestattet.

3. Be ener Konformitdtsbewertungsstelle muss es sich um einen unabhangigen Dritten
handeln, der mit der Einrichtung oder dem Produkt, die bzw. das er bewertet, in keinerlei
Verbindung steht.

Eine Stelle, die einem Wirtschaftsverband oder einem Fachverband angehtrt und die
Produkte bewertet, an deren Entwurf, Herstellung, Bereitstellung, Montage, Gebrauch oder
Wartung Unternehmen beteiligt sind, die von diesem Verband vertreten werden, kann als
solche Stelle gelten, unter der Bedingung, dass ihre Unabhangigkeit sowie die Abwesenheit
jedweder Interessenskonflikte nachgewiesen sind.

4. Eine Konformitétsbewertungsstelle, ihre oberste Leitungsebene und die fur die Erfullung
der Konformitétsbewertungsaufgaben zustandigen Mitarbeiter dirfen nicht Konstrukteur,

39

DE



DE

Hersteller, Lieferant, Installateur, Kéufer, Eigentimer, Verwender oder Wartungsbetrieb der
zu bewertenden Produkte oder Bevollméchtigter einer dieser Parteien sein. Dies schliefdt nicht
die Verwendung von bereits einer Konformitétsbewertung unterzogenen Produkten, die fir
die Téatigkeit der Konformitétsbewertungsstelle nétig sind, oder die Verwendung solcher
Produkte zum personlichen Gebrauch aus.

Eine Konformitdtsbewertungsstelle, ihre oberste L eitungsebene und die fur die Erflllung der
Konformitéatsbewertungsaufgaben zustandigen Mitarbeiter dirfen weder direkt an Entwurf,
Herstellung bzw. Bau, Vermarktung, Installation, Verwendung oder Wartung dieser Produkte
beteiligt sein, noch die an diesen Tétigkeiten beteiligten Parteien vertreten. Sie durfen sich
nicht mit Tétigkeiten befassen, die ihre Unabhangigkeit bel der Beurteilung oder ihre
Integritdt im Zusammenhang mit den Konformitdtsbewertungsmal3nahmen, fir die sie
notifiziert sind, beeintréchtigen kdnnten. Dies gilt besonders fir Beratungsdienstleistungen.

Die Konformitétsbewertungsstellen gewahrleisten, dass Téatigkeiten ihrer Zweigunternehmen
oder Unterauftragnehmer die Vertraulichkeit, Objektivitédt oder Unparteilichkeit ihrer
Konformitatsbewertungstétigkeiten nicht beeintrachtigen.

5. Die Konformitdtsbewertungsstellen und ihre  Mitarbeiter  fuhren  die
Konformitatsbewertungstatigkeiten mit der grof¥maoglichen Professionalitée und der
erforderlichen fachlichen Kompetenz in dem betreffenden Bereich durch; sie dirfen keinerlel
Einflussnahme, insbesondere finanzieller Art, ausgesetzt sein, die sich auf ihre Beurteilung
oder die Ergebnisse ihrer Konformitatsbewertungsarbeit auswirken kénnte und speziell von
Personen oder Personengruppen ausgeht, die ein Interesse am Ergebnis dieser Téatigkeiten
haben.

6. Eine Konformitatsbewertungsstelle ist in der Lage, alle Konformitéatsbewertungsaufgaben
zu bewadltigen, dieihr nach Mal3gabe der Anhange Il bis I1X zufallen und fur die sie notifiziert
wurde, gleichglltig, ob diese Aufgaben von der Stelle selbst, in ihrem Auftrag oder unter
ihrer Verantwortung erfillt werden.

Eine Konformitéatsbewertungsstelle verflgt jederzeit, far jedes
Konformitéatsbewertungsverfahren und fir jede Art und Kategorie von Produkten, fir die sie
notifiziert wurde, Uber:

(@ die erforderlichen Mitarbeiter mit Fachkenntnis und ausreichender einschlagiger
Erfahrung, um die bel der Konformitdtsbewertung anfallenden Aufgaben zu erfillen;

(b Beschreibungen von Verfahren, nach denen die Konformitatsbewertung durchgefihrt
wird, um die Transparenz und die Wiederholbarkeit dieser Verfahren sicherzustellen;
Sie verflgt Uber eine angemessene Politik und geeignete Verfahren, bei denen
zwischen den Aufgaben, die sie as notifizierte Stelle wahrnimmt, und anderen
Tétigkeiten unterschieden wird;

(c) Verfahren zur Durchfihrung der Tétigkeiten, bei denen die Grole eines
Unternehmens, der Sektor, in dem es tatig ist, seine Struktur, der Grad an
Komplexitét der jeweiligen Produkttechnologie und der Umstand, dass es sich bel
dem Produktionsprozess um Massenfertigung oder Serienproduktion handelt,
gebihrend beriicksichtigt werden.
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Ihr stehen die erforderlichen Mittel zur angemessenen Erledigung der technischen und
administrativen Aufgaben zur Verfligung, die mit der Konformitétsbewertung verbunden
sind, und sie hat Zugang zu allen ben6tigten Ausriistungen oder Einrichtungen.

7. Die Mitarbeiter, die fur die Durchfiihrung der Konformitatsbewertungstétigkeiten zustandig
sind, mussen Uber:

@ eine solide Fach- und Berufsausbildung, die alle Tatigkeiten fur die
Konformitatsbewertung in  dem  Bereich umfasst, fur den die
Konformitatsbewertungsstelle notifiziert wurde;

(b) eine ausreichende Kenntnis der Anforderungen, die mit den durchzufihrenden
Bewertungen verbunden sind, und die entsprechende Befugnis, solche Bewertungen
durchzufthren;

(c) angemessene Kenntnisse und Verstandnis der wesentlichen Sicherheits- und

Gesundheitsanforderungen nach Anhang Il, der geltenden harmonisierten Normen
und der betreffenden Bestimmungen der Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union sowie der nationalen Rechtsvorschriften;

(d) die Fahigkeit zur Erstellung von Bescheinigungen, Protokollen und Berichten as
Nachweis fur durchgefiihrte Bewertungen, verflgen.

8. Die Unparteilichkeit der Konformitatsbewertungsstellen, ihrer obersten Leitungsebenen
und ihres Bewertungspersonals wird garantiert.

Die Entlohnung der obersten Leitungsebene und des bewertenden Personals der
Konformitatsbewertungsstelle darf sich nicht nach der Anzahl der durchgefuhrten
Bewertungen oder deren Ergebnissen richten.

9. Die Konformitétsbewertungsstellen schlief3en eine Haftpflichtversicherung ab, sofern die
Haftpflicht nicht aufgrund der nationalen Rechtsvorschriften vom Staat Gbernommen wird
oder der Mitgliedstaat selbst unmittelbar fir die Konformitatsbewertung verantwortlich ist.

10. Informationen, welche die Mitarbeiter einer Konformitétsbewertungsstelle bel der
Durchfiihrung ihrer Aufgaben gemald den Anhangen Il bis IX oder einer der einschlagigen
nationalen Durchfihrungsvorschriften erhalten, fallen unter die berufliche Schweigepflicht
aul3er gegenuiber den zustandigen Behorden des Mitgliedstaats, in dem sie ihre Tétigkeiten
ausiiben. Eigentumsrechte werden geschiitzt.

11. Die Konformitatsbewertungsstellen wirken an den einschléagigen Normungsaktivitaten
und den Aktivitaten der Koordinierungsgruppe notifizierter Stellen mit, die im Rahmen der
jeweiligen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Europdischen Union geschaffen wurde,
bzw. sorgen dafir, dass ihr Bewertungspersonal dartiber informiert wird, und wenden die von
dieser Gruppe erarbeiteten Verwaltungsentscheidungen und Dokumente als algemeine
Leitliniean.
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Artikel 22 [ Artikel R18 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Konformitatsver mutung

Weist eine Konformitétsbewertungsstelle nach, dass sie die Kriterien der einschlagigen
harmonisierten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europaischen Union
veroffentlicht worden sind, oder von Tellen davon erflllt, wird vermutet, dass sie die
Anforderungen nach Artikel 21 erflllt, insoweit als die anwendbaren harmonisierten Normen
diese Anforderungen abdecken.

Artikel 23 [Artikel R20 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Zweigunternehmen von notifizierten Stellen und Vergabe von Unterauftragen

1. Vergibt die notifizierte Stelle bestimmte mit der Konformitétsbewertung verbundene
Aufgaben an Unterauftragnehmer oder Ubertrégt sie diese einem Zweigunternehmen, stellt sie
sicher, dass der Unterauftragnehmer oder das Zweigunternehmen die Anforderungen von
Artikel 21 erfullt, und unterrichtet die notifizierende Behdrde entsprechend.

2. Die notifizierten Stellen tragen die volle Verantwortung fur die Arbeiten, die von
Unterauftragnehmern oder Zweigunternehmen ausgefihrt werden, unabhangig davon, wo
diese niedergelassen sind.

3. Arbeiten durfen nur dann an enen Unterauftragnehmer vergeben oder einem
Zweigunternehmen Ubertragen werden, wenn der Kunde dem zustimmt.

4. Die notifizierten Stellen halten die einschldgigen Unterlagen Uber die Bewertung der
Qualifikation des Unterauftragnehmers oder des Zweigunternehmens und die von ihm gemal3
Artikel 20 ausgefihrten Arbeiten fir die notifizierende Behdrde bereit.

Artikel 24 [Artikel R22 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Antrage auf Notifizierung

1. Eine Konformitéatsbewertungsstelle beantragt ihre Notifizierung bel der notifizierenden
Behdrde des Mitgliedstaats, in dem sie ansassig ist.

2. Diesem Antrag legt sie eine Beschreibung der Konformitétsbewertungstétigkeiten, des/der
Konformitatsbewertungsmoduls/-e und des/der Produkts/-e, fur das/die diese Stelle
Kompetenz beansprucht, sowie wenn vorhanden, eine Akkreditierungsurkunde bei, die von
einer nationalen Akkreditierungsstelle ausgestellt wurde und in der diese bescheinigt, dass die
Konformitétsbewertungsstelle die Anforderungen von Artikel 21 erfillt.

3. Kann die Konformitatsbewertungsstelle keine Akkreditierungsurkunde vorweisen, legt sie
der notifizierenden Behdrde als Nachweis alle Unterlagen vor, die erforderlich sind, um zu
Uberprifen, festzustellen und regelméfdig zu dberwachen, ob sie die Anforderungen von
Artikel 21 erflillt.
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Artikel 25 [Artikel R23 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Notifizierungsverfahren

1. Die notifizierenden Behdrden durfen nur Konformitétsbewertungsstellen notifizieren, die
die Anforderungen von Artikel 21 erfillen.

2. Sie unterrichten die Kommission und die Ubrigen Mitgliedstaaten mit Hilfe des
elektronischen Notifizierungsinstruments, das von der Kommission entwickelt und verwaltet
wird.

3. Eine Notifizierung enthdlt vollstandige Angaben zu den Konformitétsbewertungs-
téatigkeiten, dem/den betreffenden Konformitdtsbewertungsmodul/-en und Produkt/-en sowie
die betreffende Bestatigung der Kompetenz.

4. Beruht eine Notifizierung nicht auf einer Akkreditierungsurkunde gemafd Artikel 24, legt
die notifizierende Behtrde der Kommission und den Ubrigen Mitgliedstaaten die Unterlagen,
die die Kompetenz der Konformitdtsbewertungsstelle nachweisen sowie die Vereinbarungen
vor, die getroffen wurden, um sicherzustellen, dass die Stelle regelmaliig tberwacht wird und
stets den Anforderungen nach Artikel 21 genugt.

5. Die betreffende Stelle darf die Aufgaben einer notifizierten Stelle nur dann wahrnehmen,
wenn weder die Kommission noch die tbrigen Mitgliedstaaten innerhalb von zwei Wochen
nach einer Notifizierung, wenn eine Akkreditierungsurkunde vorliegt, oder innerhalb von
zwel Monaten nach einer Notifizierung, wenn keine Akkreditierung vorliegt, Einwande
erhoben haben.

Nur eine solche Stelle gilt fur die Zwecke dieser Richtlinie als notifizierte Stelle.
6. Die Mitgliedstaaten melden der Kommission und den Ubrigen Mitgliedstaaten jede spéater
eintretende Anderung der Notifizierung.

Artikel 26 [Artikel R24 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Kennnummer n und Verzei chnis notifizierter Sellen
1. Die Kommission weist einer notifizierten Stelle eine Kennnummer zu.

Selbst wenn eine Stelle fur mehrere Rechtsvorschriften der Union notifiziert ist, erhalt sie nur
eine einzige Kennnummer.

2. Die Kommission veroffentlicht das Verzeichnis der nach dieser Richtlinie notifizierten
Stellen samt den ihnen zugewiesenen Kennnummern und den Tétigkeiten, fur die sie
notifiziert wurden.

Sie trégt fur die Aktualisierung dieser Liste Sorge.
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Artikel 27 [ Artikel R25 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Anderungen der Notifizierungen

1. Fals eine notifizierende Behotrde feststellt oder dartber unterrichtet wird, dass eine
notifizierte Stelle die in Artikel 21 genannten Anforderungen nicht mehr erflllt oder dass sie
ihren Verpflichtungen nicht nachkommt, schrankt sie die Notifizierung gegebenenfals ein,
setzt sie aus oder widerruft sie, wobei sie das Ausmald berlicksichtigt, in dem diesen
Anforderungen nicht gentigt wurde oder diesen Verpflichtungen nicht nachgekommen wurde.
Sie unterrichtet unverziglich die Kommission und die Ubrigen Mitgliedstaaten dartiber.

2. Bei Widerruf, Einschrénkung oder Aussetzung der Notifizierung oder wenn die notifizierte
Stelle ihre Tétigkeit einstellt, ergreift der notifizierende Mitgliedstaat die geeigneten
Maldnahmen, um zu gewéhrleisten, dass die Akten dieser Stelle von ener anderen
notifizierten Stelle weiter bearbeitet bzw. fur die zustéandigen notifizierenden Behdrden und
Marktiberwachungsbehdrden auf deren Verlangen bereitgehalten werden.

Artikel 28 [Artikel R26 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Anfechtung der Kompetenz von notifizierten Sellen

1. Die Kommission untersucht alle Félle, in denen sie die Kompetenz einer notifizierten Stelle
oder die dauerhafte Erfullung der entsprechenden Anforderungen und Pflichten durch eine
notifizierte Stelle anzweifelt oder ihr Zweifel daran zur Kenntnis gebracht werden.

2. Der notifizierende Mitgliedstaat erteilt der Kommission auf Verlangen samtliche Auskiinfte
Uber die Grundlage fir die Notifizierung oder die Erhaltung der Kompetenz der betreffenden
Stelle.

3. Die Kommission stellt sicher, dass alle im Verlauf ihrer Untersuchungen erlangten
sensiblen Informationen vertraulich behandelt werden.

4. Stellt die Kommission fest, dass eine notifizierte Stelle die Voraussetzungen fir ihre
Notifizierung nicht oder nicht mehr erfullt, setzt sie den notifizierenden Mitgliedstaat davon
in Kenntnis und fordert ihn auf, die erforderlichen Korrekturmal3nahmen zu treffen,
einschliefdich eines Widerrufs der Notifizierung, sofern dies notig ist.

Artikel 29 [Artikel R27 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Verpflichtungen der notifizierten Stellen in Bezug auf ihre Arbeit

1. Die notifizierten Stellen fuhren die Konformitétsbewertung im Einklang mit den
Konformitéatsbewertungsverfahren gemal3 den Anhangen I11 bis IX durch.

2. Konformitatsbewertungen werden unter Wahrung der Verhadltnismafdigkeit durchgefihrt,
wobei unndtige Belastungen der Wirtschaftsakteure vermieden werden. Die
Konformitéatsbewertungsstellen tGben ihre Tatigkeiten unter gebiihrender Berlicksichtigung der
Grole eines Unternehmens, der Branche, in der es tétig ist, seiner Struktur sowie des Grads
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der Komplexitét der betroffenen Produkttechnologie und des Massenfertigungs- oder
Seriencharakters des Fertigungsprozesses aus.

Hierbel gehen sie allerdings so streng vor und halten ein solches Schutzniveau ein, wie dies
fUr die Konformitat des Produkts mit den Bestimmungen dieser Richtlinie erforderlich ist.

3. Stellt eine notifizierte Stelle fest, dass ein Hersteller die wesentlichen Sicherheits- und
Gesundheitsanforderungen nicht erflllt hat, die in Anhang Il oder in den entsprechenden
harmonisierten Normen oder technischen Spezifikationen festgelegt sind, fordert sie den
Hersteller auf, angemessene KorrekturmaBnahmen zu ergreifen, und stellt keine
Konformitatsbescheinigung aus.

4. Hat eine notifizierte Stelle bereits eine Bescheinigung ausgestellt und stellt im Rahmen der
Uberwachung der Konformitét fest, dass das Produkt die in dieser Richtlinie festgelegten
Anforderungen nicht mehr eflllt, fordert sie den Hersteller auf, angemessene
Korrekturmal3nahmen zu ergreifen, und setzt die Bescheinigung falls nétig aus oder zieht sie
zurick.

5. Werden keine Korrekturmal3nahmen ergriffen oder zeigen sie nicht die nétige Wirkung,
beschrankt die notifizierte Stelle gegebenenfalls alle Bescheinigungen, setzt sie aus bzw. zieht
sie zurtick.

Artikel 30

Einspruch gegen Entscheidungen notifizierter Stellen
Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass ein Einspruchsverfahren gegen die Entscheidungen
notifizierter Stellen vorgesehen ist.

Artikel 31 [Artikel R28 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Meldepflichten der notifizierten Stellen
1. Die notifizierten Stellen melden der notifizierenden Behorde:

(@ jede Verweigerung, Einschrénkung, Aussetzung oder Ricknahme einer
Bescheinigung,

(b) ale Umstande, die Folgen fur den Geltungsbereich und die Bedingungen der
Notifizierung haben,

(c) jedes Auskunftsersuchen Uber Konformitatsbewertungstétigkeiten, das sie von den
Marktuberwachungsbehdrden erhalten haben,

(d) auf Verlangen, welchen Konformitétsbewertungstéatigkeiten sie im Geltungsbereich
ihrer Notifizierung nachgegangen sind und welche anderen Tétigkeiten,
einschliefdlich grenziberschreitender Tétigkeiten und Vergabe von Unterauftragen,
sie ausgefuihrt haben.
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2. Die notifizierten Stellen Ubermitteln den Ubrigen Stellen, die nach dieser Richtlinie
notifiziert sind, &hnlichen Konformitatsbewertungstétigkeiten nachgehen und dieselben
Produkte abdecken, einschlagige Informationen Uber die negativen und auf Verlangen auch
Uber die positiven Ergebnisse von Konformitétsbewertungen.

Artikel 32 [Artikel R29 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Erfahrungsaustausch
Die Kommission organisiert den Erfahrungsaustausch zwischen den nationalen Behérden der
Mitgliedstaaten, die fir die Notifizierungspolitik zusténdig sind.

Artikel 33 [Artikel R30 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Koordinierung der notifizierten Stellen

Die Kommission sorgt dafir, dass eine zweckmallige Koordinierung und Kooperation
zwischen den im Rahmen dieser Richtlinie notifizierten Stellen in Form einer sektoralen
Gruppe notifizierter Stellen eingerichtet und ordnungsgemal? weitergefihrt wird.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass sich die von ihnen notifizierten Stellen an der Arbeit
dieser Gruppe direkt oder tber benannte Bevollméachtigte beteiligen.

KAPITEL 5

UBERWACHUNG DES UNIONSMARKTES, KONTROLLE DER AUF DEN
UNIONSMARKT EINGEFUHRTEN PRODUKTE UND SCHUTZKLAUSELVERFAHREN

Artikel 34

Uberwachung des Unionsmarktes, Kontrolle der auf den Unionsmarkt eingefiinrten Produkte
Fur Produkte gelten Artikel 15 Absatz3 und Artikel 16 bis 29 der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008.
Artikel 35 [Artikel R31 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]
Verfahren zur Behandlung von Produkten, mit denen eine Gefahr verbunden ist, auf
nationaler Ebene

1. Sind die Marktiberwachungsbehtrden eines Mitgliedstaats gemald Artikel 20 der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008 tétig geworden oder haben sie hinreichenden Grund zu der
Annahme, dass ein Produkt die Gesundheit oder Sicherheit von Menschen oder andere im
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Offentlichen Interesse schitzenswerte Aspekte gefahrdet, die unter diese Richtlinie fallen,
beurteilen sie, ob das betreffende Produkt alle in dieser Richtlinie festgelegten Anforderungen
erfullt. Die betreffenden Wirtschaftsakteure arbeiten im erforderlichen Umfang mit den
Marktuberwachungsbehdrden zusammen.

Gelangen die Marktuiberwachungsbehdrden im Verlauf dieser Beurteilung zu dem Ergebnis,
dass das Produkt nicht die Anforderungen dieser Richtlinie erfillt, fordern sie unverziglich
den Dbetreffenden Wirtschaftsakteur dazu auf, innerhalb einer von der Behodrde
vorgeschriebenen, der Art der Gefahr angemessenen Frist ale geeigneten
KorrekturmaBnahmen zu ergreifen, um die Ubereinstimmung des Produkts mit diesen
Anforderungen herzustellen oder es gegebenenfalls zurtickzunehmen oder zurtickzurufen.

Die Marktiberwachungsbehtrden unterrichten die entsprechende notifizierte Stelle.

Artikel 21 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 gilt fur die in Unterabsatz 2 genannten
Mal3nahmen.

2. Gelangen die Marktiberwachungsbehorden zu der Auffassung, dass sich die
Nichtkonformitét nicht auf das Hoheitsgebiet des Mitgliedstaats beschrankt, unterrichten sie
die Kommission und die Ubrigen Mitgliedstaaten Uber die Ergebnisse der Beurteilung und die
Mal3nahmen, zu denen sie den Wirtschaftsakteur aufgefordert haben.

3. Der Wirtschaftsakteur gewahrleistet, dass ale geeigneten Korrekturmal3nahmen, die er
ergreift, sich auf sdmtliche betroffenen Produkte erstrecken, die er in der Union auf dem
Markt bereitgestellt hat.

4. Ergreift der betreffende Wirtschaftsakteur innerhalb der in Absatz1 Unterabsaiz 2
genannten Friss ~ keine  angemessenen K orrekturmal3nahmen, treffen  die
Marktiberwachungsbehdrden alle geeigneten vorlaufigen Mal3nahmen, um die Bereitstellung
des Produkts auf ihrem nationalen Markt zu untersagen oder einzuschrénken, das Produkt
vom Markt zu nehmen oder zurtickzurufen.

Die Marktiberwachungsbehtérden unterrichten die Kommission und die dbrigen
Mitgliedstaaten unverziglich tber diese Mal3nahmen.

5. Aus den in Absatz 4 genannten Informationen gehen alle verfigbaren Angaben hervor,
insbesondere die Daten fur die Identifizierung des nichtkonformen Produkts, die Herkunft des
Produkts, die Art der behaupteten Nichtkonformitét und der Gefahr sowie die Art und Dauer
der egriffenen nationalen Malnahmen und die Argumente des betreffenden
Wirtschaftsakteurs. Die Marktiberwachungsbehdrden geben insbesondere an, ob die
Nichtkonformitét auf eine der folgenden Ursachen zurtickzufuhren ist:

(@ das Produkt erflillt die in dieser Richtlinie festgelegten Anforderungen hinsichtlich
der Gesundheit oder Sicherheit von Menschen oder anderer im 6ffentlichen Interesse
schitzenswerter Aspekte nicht;

(b) die harmonisierten Normen, bei deren Einhaltung laut Anhangll eine
Konformitéatsvermutung gilt, sind mangel haft.

6. Die anderen Mitgliedstaaten auf3er jenem, der das Verfahren eingeleitet hat, unterrichten
die Kommission und die Ubrigen Mitgliedstaaten unverziglich Uber alle erlassenen
Mal3nahmen und jede weitere ihnen vorliegende Information tber die Nichtkonformitét des
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Produkts sowie, falls sie der gemeldeten nationalen Mal3nahme nicht zustimmen, Uber ihre
Einwande.

7. Erhebt weder ein Mitgliedstaat noch die Kommission innerhalb von zwei Monaten nach
Erhalt der in Absatz 4 genannten Informationen einen Einwand gegen eine vorlaufige
Malinahme eines Mitgliedstaats, gilt diese Mal3nahme al's gerechtfertigt.

8. Die Mitgliedstaaten gewahrleisten, dass unverziglich geeignete restriktive Mal3nahmen
hinsichtlich des betreffenden Produkts getroffen werden.

Artikel 36 [Artikel R32 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Schutzkl auselverfahren der Union

1. Wurden nach Abschluss des Verfahrens gemald Artikel 35 Absdtze 3 und 4 Einwénde
gegen eine Mal3nahme eines Mitgliedstaats erhoben oder ist die Kommission der Auffassung,
dass diese nationale Mal3nahme nicht mit dem Unionsrecht vereinbar ist, konsultiert die
Kommission unverziglich die Mitgliedstaaten und den/die betreffenden Wirtschaftsakteur/-e
und nimmt eine Beurteilung der nationalen MalRnahme vor. Anhand der Ergebnisse dieser
Beurteilung beschliefdt die Kommission, ob die nationale Mal3nahme gerechtfertigt ist oder
nicht.

Die Kommission richtet ihren Beschluss an alle Mitgliedstaaten und teilt ihn diesen und
dem/den betreffenden Wirtschaftsakteur/-en unverziglich mit.

2. Halt sie die nationae Malinahme fir gerechtfertigt, ergreifen alle Mitgliedstaaten die
erforderlichen MalRnahmen, um zu gewahrleisten, dass das nichtkonforme Produkt vom Markt
genommen wird, und unterrichten die Kommission dariiber. Halt sie die nationale Mal3nahme
nicht fir gerechtfertigt, muss der betreffende Mitgliedstaat sie zurlicknehmen.

3. Gilt die nationale Mal3nahme als gerechtfertigt und wird die Nichtkonformitét des Produkts
mit Mangeln der harmonisierten Normen gemald Artikel 35 Absatz 5 Buchstabeb dieser
Richtlinie begriindet, leitet die Kommission das Verfahren nach Artikel 8 der Verordnung
(EU) Nr. [../..] [Uber die europdische Normung] ein.

Artikel 37 [Artikel R33 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Gefahrdung von Scherheit und Gesundheit durch konforme Produkte

1. Stellt ein Mitgliedstaat nach einer Beurteilung gemald Artikel 35 Absatz 1 fest, dass ein
Produkt eine Gefahr fur die Gesundheit oder Sicherheit von Menschen oder fur andere im
Offentlichen Interesse schitzenswerte Aspekte, die unter diese Richtlinie fallen, darstellt,
obwohl es mit dieser Richtlinie Ubereinstimmt, fordert er den betreffenden Wirtschaftsakteur
dazu auf, alle geeigneten Mal3nahmen zu ergreifen, um dafir zu sorgen, dass das betreffende
Produkt bel seinem Inverkehrbringen diese Gefahr nicht mehr aufweist oder dass es innerhalb
einer der Art der Gefahr angemessenen, vertretbaren Frist, die er vorschreiben kann,
zurtickgenommen oder zurtickgerufen wird.
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2. Der Wirtschaftsakteur gewahrleistet, dass die Korrekturmal3nahmen, die ergriffen werden,
sich auf samtliche betroffenen Produkte erstrecken, die er in der Union auf dem Markt
bereitgestellt hat.

3. Der Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission und die Ubrigen Mitgliedstaaten
unverziglich davon. Aus diesen Informationen gehen alle verfligbaren Angaben hervor,
insbesondere die Daten fur die Identifizierung des betreffenden Produkts, seine Herkunft,
seine Lieferkette, die Art der Gefahr sowie die Art und Dauer der ergriffenen nationalen
Mal3nahmen.

4. Die Kommission konsultiert unverziglich die Mitgliedstaaten und den betreffenden
Wirtschaftsakteur bzw. die betreffenden Wirtschaftsakteure und nimmt eine Beurteillung der
ergriffenen nationalen Mal3nahme vor. Anhand der Ergebnisse dieser Beurteilung beschlief3t
die Kommission, ob die Maldnahmen gerechtfertigt sind oder nicht, und schlagt, falls
erforderlich, geeignete Mal3nahmen vor.

5. Die Kommission richtet ihren Beschluss an alle Mitgliedstaaten und teilt ihn diesen und
dem/den betreffenden Wirtschaftsakteur/-en unverziglich mit.

Artikel 38 [Artikel R34 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Formale Nichtkonfor mitét

1. Unbeschadet des Artikels 35 fordert ein Mitgliedstaat den betreffenden Wirtschaftsakteur
dazu auf, die betreffende Nichtkonformitét zu korrigieren, falls er einen der folgenden Félle
feststellt:

(@ Die CE-Kennzeichnung oder das spezielle Kennzeichen zur Verhitung von
Explosionen wurde unter Nichteinhaltung von Artikel 30 der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 oder von Artikel 16 dieser Richtlinie angebracht;

(b) die CE-Kennzeichnung oder das spezielle Kennzeichen zur Verhitung von
Explosionen wurde nicht angebracht;

(c) die EU-K onformitétserklérung wurde nicht ausgestellt;
(d) die EU-Konformitétserklarung wurde nicht ordnungsgemald ausgestellt;
(e) die technischen Unterlagen sind entweder nicht verfligbar oder nicht vollstandig.

2. Besteht die Nichtkonformitét gemal3 Absatz 1 weiter, trifft der betroffene Mitgliedstaat alle
geeigneten Mal3nahmen, um die Bereitstellung des Produkts auf dem Markt zu beschrénken
oder zu untersagen oder um dafir zu sorgen, dass es zuriickgerufen oder zurtickgenommen
wird.
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| ¥ 94/9/EG (angepasst)

X> UBERGANGS- UND <XISCHL USSBESTIMMUNGEN

| ¥ 94/9EG

4 neu

Artikel 39

Sanktionen
Die Mitgliedstaaten legen fest, welche Sanktionen bel einem Verstold gegen die

innerstaatlichen Vorschriften zur Umsetzung dieser Richtlinie zu verhangen sind, und treffen
die zu deren Durchsetzung erforderlichen Mal3nahmen.
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Die vorgesehenen Sanktionen missen wirksam, verhaltnismaliig und abschreckend sein.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission diese Vorschriften bis zum [in Artikel 40 Absatz 1
Unterabsatz 2 genannten Datum] sowie etwaige spatere Anderungen dieser Vorschriften
unverztglich mit.

WV 94/9/EG (angepasst)
= neu

Artikel 2440

£ Uber gangsbestimmungen <7

= 1. Die Mitgliedstaaten dirfen die Bereitstellung auf dem Markt oder die Inbetriebnahme
von Produkten, die der Richtlinie 94/9/EG unterliegen, deren Anforderungen erfiillen und vor
dem [in Artikel 41 Absatz 1 Unterabsatz 2 genannten Datum] in Verkehr gebracht wurden,
nicht behindern. <

' ' tehthni ; ; IZ> Konformltatsb%chanlgungen dle gemaB
Artlkel 8 der Verordnung 94/9/EG ausgestellt wurden <ZI lehbeﬁ IZ> smd nach dleser
RlchtI|n|e<ZI b@%&m%&%um%@@@ gu|t| cht-ver—6 g Gltig

3. Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen Mal3nahmen, damit die benanaten
> notifizierten <x] Stellen, die gemal3 Artikel 813 Absdtze 1 bis 4 mit der Bewertung der
Konformltat der bere|ts vor dem 4—=ul—2003 = [Datum] <= in Verkehr befindlichen

221 x> Produkte<XI befa@sst sind, den Ergebnissen aus den
Prufungen und Kontrollen die geméal} der-Ha-Absa bezeichreten X> der <XI Richtliniena
> 94/9/EG <XI bereits durchgefiihrt wurden, Rechnung tragen.
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WV 94/9/EG (angepasst)
= neu

Artikel 4541

£ Umsetzung <&7

1. Die Mitgliedstaaten erlassen und verdffentlichen B> bis zum <X = [Datum einfiigen: 2
Jahre nach der Annahme] < die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften, um
dieseRichthnie > den Bestimmungen von Artikel 2 AbsteZ sowie 10 bis 26, Artikel 3,
Art| keI 5 bIS 40 und der Anhangelll bIS IX Xl & 5 nachzukommen.

is: O S|ete|Ien der Kommission
unverzugllch den Wortlaut dleser Vorschrlften mit und fuigen eine Tabelle mit den
Entsprechungen zwischen diesen Vorschriften und dieser Richtlinie bei. <X

DieMitghedstaaten X Sie <XI wenden diese Vorschriften ab dem 3=M&=z-21996 [ [in
Unterabsatz 1 genannten Datum] <X] an.

Wenn die Mitgliedstaaten X> diese <XI Vorschriften saeh-Unterabsatz-1 erlassen, nehmen sie
in den Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei ihrer amtlichen Verdffentlichung auf
diese Richtlinie Bezug. > Sie figen dabei auch eine Erklérung ein, dass in bestehenden
Rechts- und Verwaltungsvorschriften enthaltene Bezugnahmen auf die durch diese Richtlinie
aufgehobene Richtlinie 94/9/EG als Bezugnahmen auf die vorllegende Richtlinie zu verstehen
sind. I Die Mitgliedstaaten . X> legen die
Einzelheiten der Bezugnahme und die Formullerung der Erklarung fest <XI.

\ W 94/9/EG

4 neu

2. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der wichtigsten nationalen
Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

|V

Artikel 42

Aufhebung

Diedurch diein Anhang X Teil A aufgefihrte Verordnung geénderte Richtlinie 94/9/EG wird
mit Wirkung vom [Datum aus Artikel 41 Absatz 1 Unterabsatz 2], unbeschadet der Pflichten
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der Mitgliedstaaten hinsichtlich der in Anhang X Teil B genannten Fristen fir die Umsetzung
in innerstaatliches Recht und fur die Anwendung der Richtlinie 94/9/EG, aufgehoben.

Bezugnahmen auf die aufgehobene Richtlinie gelten als Bezugnahmen auf die vorliegende
Richtlinie und sind nach Mal3gabe der Entsprechungstabelle in Anhang X1 zu lesen.

Artikel 43

Inkrafttreten

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt der
Europaischen Union in Kraft.

Artikel 1, Artikel 2 Absédtze 1 sowie 3 bis 9, Artikel 4, Artikel 41 bis 44 und die Anhangel,
[1, X und IX sind ab dem [in Artikel 41 Absatz1 Unterabsatz 2 genannten Datum]
anwendbar.

| ¥ 94/9/EG (angepasst)

Artikel 4644

£ Adressaten <7
Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehenzu[...] am

Im Namen des Europdischen Parlaments  Im Namen des Rates
Der Préasident Der Prasident
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WV 94/9/EG

=>», Berichtigung, ABI. L 257,
10.10.1996, S. 44

=>», Berichtigung, ABI. L 21,
26.1.2000, S. 42

ANHANG |

ENTSCHEIDUNGSKRITERIEN FUR DIE EINTEILUNG DER GERATEGRUPPEN

IN KATEGORIEN

1. GERATEGRUPPE |

a)

b)

Die Kategorie M1 umfalsst Gerdte, die konstruktiv so gestaltet sind und
erforderlichenfalls zusdtzlich mit besonderen SchutzmalRhahmen so versehen sind,
daBss sie in Ubereinstimmung mit den vom Hersteller angegebenen Kenngrofzen
betrieben werden kénnen und ein sehr hohes Mal3 an Sicherheit gewahrleisten.

Die Geréte dieser Kategorie sind zur Verwendung in untertégigen Bergwerken sowie
deren Ubertageanlagen bestimmt, die durch Grubengas und/oder brennbare Staube
gefahrdet sind.

Geréte dieser Kategorie missen selbst bei seltenen Gerétestérungen in vorhandener
explosionsfahiger Atmosphéare welterbetrieben werden und weisen daher
Expl osionsschutzmal3hahmen auf, so da3ss

- beim Versagen einer apparativen Schutzmal3nahme mindestens eine zweite
unabhangige apparative Schutzmalinahme die erforderliche Sicherheit
gewdhrleistet bzw.

—  beim Auftreten von zwel unabhangigen Fehlern die erforderliche Sicherheit
gewdhrleistet wird.

Die Gerdte dieser Kategorie missen die weitergehenden Anforderungen des
Anhangs II Nummer 2.0.1 erflllen.

Die Kategorie M 2 umfasst Gerdte, die konstruktiv so gestaltet sind, daiss sie in
Ubereinstimmung mit den vom Hersteller angegebenen Kenngrofien betrieben
werden konnen und ein hohes Mal3 an Sicherheit gewahrleisten.

Geréte dieser Kategorie sind zur Verwendung in untertégigen Bergwerken sowie
deren Ubertageanlagen bestimmt, die durch Grubengas und/oder brennbare Stéube
=>», gefahrdet werden kdnnen €.

=>, Die Gerdte miissen dazu bestimmt sein, beim Auftreten einer explosionsfahigen
Atmosphére abgeschaltet zu werden. €

Die apparativen Explosionsschutzmal3nahmen innerhalb dieser Kategorie
gewdhrleisten das erforderliche Mal3 an Sicherheit bei normalem Betrieb, auch unter
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schweren Betriebsbedingungen und insbesondere bei rauker Behandlung und
wechsel nden Umgebungsei nfl lissen.

Die Gerdte dieser Kategorie missen die weitergehenden Anforderungen des
Anhangs Il Nummer 2.0.2 erflllen.

2. GERATEGRUPPE ||

a)

b)

Die Kategorie 1 umfaisst Gerdte, die konstruktiv so gestaltet sind, dass sie in
Ubereinstimmung mit den vom Hersteller angegebenen KenngrofRen betrieben
werden kénnen und ein sehr hohes Mal3 an Sicherheit gewéhrleisten.

Geréte dieser Kategorie sind zur Verwendung in Bereichen bestimmt, in denen eine
explosionsfahige Atmosphare, die aus einem Gemisch von Luft und Gasen, Dampfen
oder Nebeln oder aus Staub/L uft-Gemischen besteht, sténdig oder langzeitig oder
haufig vorhanden ist.

Geréte dieser Kategorie missen selbst bei selten auftretenden Gerétestérungen das
erforderliche  Mal3 an  Sicherheit gewdhrleisten und weisen  daher
Explosionsschutzmal3nahmen auf, so dal3ss

—  beim Versagen einer apparativen Schutzmalihahme mindestens eine zweite
unabhangige apparative Schutzmaldnahme die erforderliche Sicherheit
gewdhrleistet bzw.

—  beim Auftreten von zwel unabhangigen Fehlern die erforderliche Sicherheit
gewahrleistet wird.

Die Gerdte dieser Kategorie missen die weitergehenden Anforderungen des
Anhangs II Nummer 2.1 erfillen.

Die Kategorie 2 umfasst Geréte, die konstruktiv so gestaltet sind, dafss sie in
Ubereinstimmung mit den vom Hersteller angegebenen Kenngrofien betrieben
werden konnen und ein hohes Mal3 an Sicherheit gewahrleisten.

| ¥ 94/9EG

Geréte dieser Kategorie sind zur Verwendung in Bereichen bestimmt, in denen damit
Zu rechnen ist, daBss eine explosionsfahige Atmosphdre aus Gasen, Dampfen,
Nebeln oder Staub/L uft-Gemischen gelegentlich auftritt.

| ¥ 94/9/EG

Die apparativen Explosionsschutzmal3nahmen dieser Kategorie gewdahrleisten selbst
bei haufigen Gerdtestorungen oder Fehlerzustanden, die Ublicherweise zu erwarten
sind, das erforderliche Mal3 an Sicherheit.

Die Gerdte dieser Kategorie mussen die weitergehenden Anforderungen des
Anhangs Il Nummer 2.2 erfillen.
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C) Kategorie 3 umfaBsst Geréte, die konstruktiv so gestaltet sind, dass sie in
Ubereinstimmung mit den vom Hersteller angegebenen Kenngrofien betrieben
werden kénnen und ein Normalmal3 an Sicherheit gewéhrleisten.

Geréte dieser Kategorie sind zur Verwendung in Bereichen bestimmt, in denen nicht
damit zu rechnen ist, dass eine explosionsfahige Atmosphére durch Gase, Dampfe,
Nebel oder aufgewirbelten Staub auftritt, aber wenn sie dennoch auftritt, dann aller
Wahrscheinlichkeit nach nur selten und wahrend eines kurzen Zeitraums.

Geréte dieser Kategorie gewahrleisten bei normalem Betrieb das erforderliche Mai3
an Sicherheit.

Die Gerdte dieser Kategorie missen die weitergehenden Anforderungen des
Anhangs Il Nummer 2.3 erfillen.

| ¥ 94/9/EG (angepasst)

ANHANG 11

SRUNDLEGENDE X WESENTLICHE X1 SICHERHEITS- UND
GESUNDHEITSANFORDERUNGEN FUR DIE KONZEPTION UND DEN BAU VON
GERATEN UND SCHUTZSYSTEMEN ZUR BESTIMMUNGSGEMASSEN
VERWENDUNG IN EXPLOSIONSGEFAHRDETEN BEREICHEN

Vorbemerkungen

A. Der technische Erkenntnisstand, der sich schnell andert, muf2ss unverziglich und soweit
wie moglich angewandt werden.

| ¥ 94/9/EG (angepasst)

B. Fur zugehdrige Einrichtungen nach Artikel 1 Absatz 2> 1 Buchstabe b <XI gelten die
grandlegenden [X> wesentlichen <X1 Sicherheitsanforderungen nur insoweit, als sie fir eine
sichere und verlagssliche Funktionsweise und Handhabung dieser Einrichtungen im Hinblick
auf das Explosionsrisiko erforderlich sind.

| ¥ 94/9/EG (angepasst)

1. GEMEINSAME ANFORDERUNGEN FUR GERATE UND SCHUTZSY STEME

1.0. Grundsatzliche Anforderungen

1.0.1. Prinzipien der integrierten Explosionssicherheit

Die Konzeption von Geréten und Schutzsystemen zur bestimmungsgemal3en Verwendung in
explosionsgefahrdeten Bereichen muss nach den Prinzipien der integrierten

Explosionssicherheit erfolgen.

Hierzu hat der Hersteller MalRnahmen zu treffen, um
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vorrangig, wenn es maoglich ist, explosionsfahige Atmosphéren zu vermeiden, die
von den Geréten und Schutzsystemen selbst erzeugt oder freigesetzt werden kénnen;

die Entzindung explosionsfahiger Atmosphéren unter Berilicksichtigung von
elektrischen und nichtel ektrischen Zindquellenarten im Einzelfall zu verhindern;

falls es dennoch zu einer Explosion kommen sollte, die eine Gefdhrdung von
Personen und gegebenenfalls von Haustieren oder Gutern durch direkte oder
indirekte Einwirkung verursachen kann, diese umgehend zu stoppen und/oder den
Wirkungsbereich von Explosionsflammen und Explosionsdricken auf ein
ausreichend sicheres Mal3 zu begrenzen.

1.0.2. Gerde und Schutzsysteme sind unter Betrachtung mdglicher Fehlerzustande zu
entwerfen und herzustellen, um gefahrliche Situationen soweit moglich auszuschalten.

In die Betrachtung ist auch der verniinftigerwei se vorhersehbare Mifssbrauch einzubeziehen.

1.0.3. Besondere Priif- und Wartungsbedingungen

Gerdte und Schutzsysteme, die besonderen Prif- und Wartungsbedingungen unterliegen,
muissen gemal3 diesen Bedingungen konzipiert und gebaut werden.

1.0.4. Umgebungsbedingungen

Gerdte und Schutzsysteme muissen im Hinblick auf vorhandene oder vorhersehbare
Umgebungsbedingungen konzipiert und gebaut werden.

1.0.5. Kennzeichnung

Auf jedem Gerdt und Schutzsystem missen deutlich und wprassiésshbar [X> dauerhaft <1 die
folgenden Mindestangaben angebracht werden:

Name und Anschrift des Herstellers,

| ¥ 94/9/EG (angepasst)

CE-Kennzeichnung (siehe Anhang X—Adbsehatt=—ADO Il der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 <XI),

WV 94/9/EG (angepasst)
=>; Berichtigung, ABI. L 21,
26.1.2000, S. 42

Bezeichnung der Serie und des Typs,
gegebenenfalls die Seriennummer,

das Baujahr,

das spezielle Kennzeichen zur Verhiitung von Explosionen & =>, gefolgt von dem
Kennzeichen €, das auf die Gerdtegruppe und -k Kategorie verweist,
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fur die Gerategruppe Il der Buchstabe ,,G* (fur Bereiche, in denen explosionsfahige
Gas-, Dampf-, Nebel-, Luft-Gemische vorhanden sind)

und/oder

der Buchstabe ,D* (fur Bereiche, in denen Staub explosionsfahige Atmospharen
bilden kann).

Zusétzlich und wenn erforderlich missen auch ale fur die Sicherheit bel der Verwendung
unabdingbaren Hinwelse angebracht werden.

1.0.6. Betriebsanleitung

a)

Zu jedem Gerdt oder Schutzsystem mufss eine Betriebsanleitung vorhanden sein, die
folgende Mindestangaben enthdlt:

gleiche Angaben wie bei der Kennzeichnung fur Geréate oder Schutzsysteme
(siehe Nummer 1.0.5) mit Ausnahme der Seriennummer und gegebenenfalls
wartungsrelevante Hinweise  (z.B.  Anschriften  des  Hnperteurs
X> Einfuhrers <XI oder von Service-Werkstétten usw.);

Angaben zur oder zum sicheren

—  Inbetriebnahme,

—  Verwendung,

—  Montage und Demontage,

— Instandhaltung (Wartung und Stérungsbeseitigung),
—  Installation,

- Rusten;

erforderlichenfalls die Markierung von geféhrdeten Bereichen vor
Druckentlastungsei nrichtungen;

erforderlichenfalls Angaben zur Einarbeitung;

Angaben, die zweifelsfrei die Entscheidung ermdglichen, ob die Verwendung
eines Gerdats (entsprechend seiner ausgewiesenen Kategorie) oder eines
Schutzsystems in dem vorgesehenen Bereich unter den zu erwartenden
Bedingungen gefahrlos moglich ist;

elektrische Kenngrofien und Driicke, hochste Oberfl&chentemperaturen sowie
andere Grenzwerte;

erforderlichenfalls besondere Bedingungen fir die Verwendung, einschliefdlich

der Hinweise auf sachwidrige Verwendung, die erfahrungsgemald vorkommen
kann;
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—  erforderlichenfalls die wesentlichen Merkmale der Werkzeuge, die an dem
Gerét oder Schutzsystem angebracht werden kénnen.

| ¥ 94/9/EG (angepasst)

(b) Die Betriebsanleitung wird vom Hersteller oder seinem in  der
Gemersehaftlo Union X1 niedergelassenen  Bevollméchtigten in einer  dex
Gemeinschaftssprachen [X> Sprache erstellt, die von den Endnutzern leicht
verstanden werden kann, gemd3 der Entscheidung des Dbetreffenden
Mitgliedstaats <XI.

Bel der Inbetriebnahme eines Gerdts oder eines Schutzsystems mufss die
Original betriebsanleitung und eine Ubersetzung dieser Betriebsanleitung in der oder
den Sprache(n) des Verwendungslandes mitgeliefert werden.

Diese Ubersetzung wird entweder vom Hersteller oder von seinem in der
Germersehalt>> Union <X] niedergel assenen Bevollméchtigten oder von demjenigen
erstellt, der das Gerét oder Schutzsystem in dem betreffenden Sprachgebiet einfuhrt.

Die Wartungsanleitung fur Fachpersonal, das dem Hersteller oder seinem in der
GemensehaftDo Union X1 niedergelassenen  Bevollméchtigten unterstent, kann
jedoch in ener enzigen von diesem  Persond verstandenen
GemensehaftDd Union <Xlssprache abgefasst sein.

| ¥ 94/9/EG |

(© Die Betriebsanleitung beinhaltet die fur die Inbetriebnahme, Wartung, Inspektion,
Uberpriifung der Funktionsfahigkeit und gegebenenfalls Reparatur des Geréts oder
Schutzsystems notwendigen Plane und Schemata sowie ale zweckdienlichen
Angaben insbesondere im Hinblick auf die Sicherheit.

d) Bezuglich der Sicherheitsaspekte dirfen die Unterlagen, in denen das Gerédt oder
Schutzsystem prasentiert wird, nicht in Widerspruch zur Betriebsanleitung stehen.

1.1. Auswahl von Werkstoffen

1.1.1. Die fur den Bau der Geréte und Schutzsysteme verwendeten Werkstoffe dirfen unter
Bertcksichtigung betrieblich vorhersehbarer Beanspruchungen nicht die Auslésung einer
Explosion bewirken.

1.1.2. Innerhalb der vom Hersteller vorhersehbaren betriebsbedingten Grenzen dirfen keine
Reaktionen der verwendeten Werkstoffe mit den die explosionsfahige Atmosphére bildenden
Komponenten erfolgen, die zu einer Beeintrachtigung der Explosionssicherheit fihren
konnen.

| ¥ 94/9/EG

1.1.3. Werkstoffe missen so ausgewahlt werden, dass vorhersehbare Verdnderungen ihrer
Eigenschaften und ihre Vertraglichkeit in Kombination mit anderen Werkstoffen zu keinerlei
Minderung der Sicherheit fihren, insbesondere im Hinblick auf das Korrosionsverhalten, den
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Verschlei3, die elektrische Leitfahigkeit, die mechanische Festigkeit, die
Alterungsbestandigkeit und die Auswirkungen von Temperaturanderungen.

| ¥ 94/9/EG

1.2. Konstruktion und Bau

1.21. Gerde und Schutzsysteme sind unter Berlcksichtigung des technischen
Erkenntnisstandes auf dem Gebiet des Explosionsschutzes so zu konstruieren und
herzustellen, dass sie wahrend ihrer voraussichtlichen Lebensdauer sicher betrieben werden
konnen.

1.2.2. Die zum Einbau in Gerde und Schutzsysteme oder als Ersatzteile vorgesehenen
Komponenten sind so zu konstruieren und herzustellen, daf8ss sie ihren Verwendungszwecken
entsprechend funktionssicher im Hinblick auf den Explosionsschutz sind, wenn sie nach
Anleitung des Herstellers eingebaut werden.

1.2.3. Geschlossene Bauweise und Verhinderung von Undichtigkeiten

Fur Gerdte, aus denen entzindliche Gase oder Stéube austreten konnen, ist moglichst die
geschlossene Bauwei se vorzusehen.

| ¥ 94/9/EG

Soweit mdglich dirfen Geréte, die Offnungen oder Undichtigkeiten aufweisen, das Austreten
von Gasen oder Stduben nicht zulassen, so dafss sich aulerhab der Gerédte keine
explosionsfahige Atmosphare bilden kann.

Stellen, an denen Stoffe eingegeben oder entnommen werden, missen soweit moglich so
geplant und ausgerlstet werden, daBss beim Beflllen oder Entleeren keine entziindlichen
Stoffe entweichen konnen.

| ¥ 94/9/EG

1.2.4. Saubablagerungen

Geréte und Schutzsysteme, die dazu bestimmt sind, in staubbelasteten Bereichen verwendet
zu werden, sind so zu gestalten, daiss sich Staubablagerungen auf ihren Oberflachen nicht
entziinden kdnnen.

Grundsétzlich missen Staubablagerungen soweit moglich begrenzt werden. Die Gerédte und
Schutzsysteme missen sich leicht reinigen lassen.

Die Oberflachentemperaturen der Gerdteteile missen die Glimmtemperaturen abgelagerten
Staubes deutlich unterschreiten.

Die Schichtdicke des abgelagerten Staubes ist hinsichtlich eines Wérmestaus in Betracht zu
ziehen und nétigenfalls durch Temperaturbegrenzung zu berticksichtigen.
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1.2.5. Zusétzliche Schutzmal3ahmen

Gerdte und Schutzsysteme, die mdglicherweise @uleren Belastungen besonderer Art
ausgesetzt sind, mussen erforderlichenfalls mit zusétzlichen Schutzmal3nahmen versehen sein.

Die Gerdte missen den entsprechenden Belastungen standhalten, ohne dass der
Explosionsschutz beeintrachtigt wird.

1.2.6. Gefahrloses Offnen

Sind Gerdte und Schutzsysteme in einem Gehéduse oder unter Verschlugss angeordnet, die
Bestandteil des Explosionsschutzes selbst sind, so darf es nur mittels eines Spezialwerkzeugs
oder geeigneter Schutzmal3nahmen moglich sein, diese zu 6ffnen.

1.2.7. Schutz vor sonstigen Gefahren
Geréte und Schutzsysteme miissen so konstruiert und hergestellt werden, dass

a) Verletzungen oder andere Schaden vermieden werden, die durch direkten oder
indirekten Kontakt verursacht werden konnten;

b) sichergestellt ist, daBss an zuganglichen Geréteteilen keine geféhrlichen
Oberflachentemperaturen oder gefahrlichen Strahlungen auftreten;
C) erfahrungsgeman’ auftretende nichtel ektrische Gefahren ausgeschlossen sind,
| ¥ 94/9/EG
d) sichergestellt ist, daBss vorhersehbare Uberlastungszustéande keine gefahrlichen

Situationen verursachen.

| ¥ 94/9/EG (angepasst)

Werden diese Gefahren, die von Geréten und Schutzsystemen ausgehen, ganz oder teilweise
von anderen GemensshaltDO Union Xlsrichtlinien erfalsst, so gilt die vorliegende Richtlinie
fUr diese Gerédte und Schutzsysteme und diese Gefahren nicht bzw. findet auf diese ab dem
Zeitpunkt der Anwendung dieser spezifischen Richtlinien keine Anwendung mehr.

| ¥ 94/9EG

1.2.8. Uberlastung von Ger&ten

Gefahrlichen Uberlastungen der Geréte ist bereits bei der Entwicklung mit integrierten
Einrichtungen der Mefss-, Steuer- und Regelungstechnik zu begegnen, insbesondere mit
Uberstromaus6sern, Temperaturbegrenzern, Differenzdruckschaltern, Stromungswachtern,
Zeitrelais, Drehzahlwéachtern und/oder artverwandten Uberwachungseinrichtungen.

1.2.9. Druckfeste Kapsel ungseinrichtungen

Werden Teile, die eine explosionsfdhige Atmosphére ziinden kénnen, in ein Gehduse
eingeschlossen, so ist sicherzustellen, dafss das Gehduse den bel der Explosion eines
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explosionsfahigen Gemisches im Inneren entstehenden Druck aushalt und eine Ubertragung
der Explosion auf die das Gehause umgebende expl osionsfahige Atmosphére verhindert ist.

1.3. Potentielle Ziindquellen
1.3.1. Gefahren durch unterschiedliche Zindquellenarten

Funken, Flammen, Lichtbdgen, hohe Oberflachentemperaturen, Schallenergien, Strahlung im
optischen Bereich, elektromagnetische Wellen sowie andere Zindquellenarten mit
zuindfahigem Potential dirfen nicht entstehen.

1.3.2. Gefahren durch statische Elektriztat

Elektrostatische Aufladungen, die zu geféhrlichen Entladungsvorgéngen fuhren kénnen,
mUissen durch geeignete Mal3nahmen vermieden werden.

1.3.3. Gefahren durch e ektrische Streu- und Leckstrome

Elektrische Streu- und Leckstrome in leitfahigen Geréteteilen, die beispielsweise zur
Entstehung zindfghiger Funken, Uberhitzung von Oberfléachen oder geféhrlicher Korrosion
fuhren, missen verhindert werden.

1.3.4. Gefahren durch unzulassige Erwarmung

Unzuléssige Erwarmungen, die durch Reib- und Schlagvorgénge z. B. zwischen Werkstoffen,
an sich drehenden Teilen oder durch das Eindringen von Fremdkorpern hervorgerufen werden
konnen, sind mdglichst auf konstruktivem Wege zu vermeiden.

1.3.5. Gefahren bei Druckausgleichsvorgangen

Gerdte und Schutzsysteme mussen so konstruiert oder mit integrierten Einrichtungen der
Mess-, Steuer- und Regelungstechnik ausgertstet sein, dass von ihnen ausgehende
Druckausgleichsvorgdnge keine Stof3wellen oder Kompressionen erzeugen, die ene
Explosion bewirken kénnen.

1.4. Gefahren durch auf3ere Storungseinflisse

1.4.1. Die Geréte und Schutzsysteme miissen so konzipiert und gebaut werden, dass sie auch
bei wechselnden Umweltbedingungen, unter dem EinfluBss von Fremdspannungen, bei
Feuchtigkeitsbelastungen, Erschitterungen, Verschmutzungen sowie sonstigen aulleren
Storungseinflissen  innerhab der vom Hersteller  angegebenen  Grenzen  der
Betriebsbedingungen ihre bestimmungsgeméal3e Funktion sicher erfillen.

14.2. Gerdtetelle missen den vorgesehenen mechanischen und thermischen
Beanspruchungen angemessen sein und den Einwirkungen vorhandener oder vorhersehbarer
aggressiver Substanzen standhalten.
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1.5. Anforderungen an Sicher heitsvorrichtungen

WV 94/9/EG
=>; Berichtigung, ABI. L 21,
26.1.2000, S. 42

1.5.1. Sicherheitsvorrichtungen miissen unabhangig von betrieblich erforderlichen =»; Mess-
und/oder Steuereinrichtungen € funktionieren.

Soweit moglich, muss der Ausfal einer Sicherheitsvorrichtung durch geeignete technische
Malinahmen schnell genug erkannt werden, so daflss geféhrliche Zustdnde mit hoher
Wahrscheinlichkeit nicht eintreten konnen.

Grundsétzlich ist das Prinzip des sicheren Fehlverhatens (fail-safe) anzuwenden.

WV 94/9/EG (angepasst)

=>»; Berichtigung 1, ABI. L 21,
26.1.2000, S. 42

=>», Berichtigung 2, ABI. L 21,
26.1.2000, S. 42

=>» 3 Berichtigung 3, ABI. L 21,
26.1.2000, S. 42

=>, Berichtigung 4, ABI. L 21,
26.1.2000, S. 42

=»; Sicherheitstechnische Schalthandlungen missen grundsétzlich €ohne Softwaresteuerung
direkt auf das entsprechende Stellglied einwirken.

15.2. Soweit moglich, muBss das Gerda und/oder Schutzsystem bei Ausfal von
Sicherheitsvorrichtungen in einen sicheren Zustand Uberfihrt werden

1.5.3. Notausschalter von Sicherheitsvorrichtungen mussen, soweit  madglich,
Wiedereinschaltsperren besitzen. Ein neuer Startbefehl soll erst dann fur den Normalbetrieb
moglich sein, wenn vorher die Wiedereinschaltsperren bewuisst aufgehoben worden sind.

1.5.4. Bedienungs- und Anzeigevorrichtungen

Werden Bedienungs- und Anzeigevorrichtungen verwendet, so sind diese hinsichtlich der
Explosionsgefahr nach ergonomischen Grundsdtzen zu gestalten, um ein Hochstmald an
Bedienungssicherheit zu erreichen.

1.5.5. Anforderungen an Geréte mit einer Messfunktion fiir den Explosionsschutz

Gerdte mit einer MeBssfunktion, die in explosionsgefdhrdeten Bereichen stehende Gerdte
beeinflussen, sind insbesondere den vorhersehbaren Betriebserfordernissen und speziellen
Einsatzbedingungen entsprechend zu konzipieren und zu bauen.

1.5.6. Die Anzeigegenauigkeit und Funktionsfahigkeit von Gerdten mit einer MeRssfunktion
muf3ss bel Bedarf Uberprift werden kénnen.
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1.5.7. Der Konzeption von Gerdten mit einer Messfunktion muss ein Sicherheitsfaktor
zugrunde liegen, der gewdhrleistet, daBss die Alarmschwelle, insbesondere unter
Berticksichtigung der Betriebsbedingungen der Einrichtung und etwaiger Abweichungen des
MeRsssystems, genligend weit auRerhalb der Explosions- und/oder Zindgrenzen der zu
erfassenden Atmosphéren liegt.

1.5.8. Risiken durch Software

Bel der Konzeption von Gerdten, Schutzsystemen und Sicherheitsvorrichtungen, die
softwaregesteuert sind, missen die Risiken durch Fehler im Programm besonders
berticksichtigt werden.

1.6. Integration von sicher heitsrelevanten Systemanfor derungen

1.6.1. Im Automatikbetrieb laufende Gerdte und Schutzsysteme, die vom
bestimmungsgemalen Betrieb abweichen, =», missen von Hand abgeschaltet werden
konnen €, sofern dies die Sicherheit nicht beeintrachtigt.

1.6.2. Gespeicherte Energien missen beim Betédtigen der Notabschalteinrichtungen =»3; so
schnell und sicher wie mdoglich abgebaut € der isoliert werden, damit sie ihre
gefahrbringende Wirkung verlieren.

Dies gilt nicht fir elektrochemisch gespeicherte Energien.
1.6.3. Gefahren durch Energieausfall

Bel Gerdten und Schutzsystemen, bei denen ein Energieausfall zu einer Gefahrenausweitung
fiuhren kann, muBss sich unabhangig vom Ubrigen Betriebssystem ein sicherer
Betriebszustand aufrechterhalten lassen.

1.6.4. Risiken durch Anschliisse

Gerédte und Schutzsysteme missen mit geeigneten Einfuhrungen fir Kabel und Leitungen
ausgestattet sein.

Geréte und Schutzsysteme, die dazu bestimmt sind, in Verbindung mit anderen Geréten oder
Schutzsystemen verwendet zu werden, missen hinsichtlich der Schnittstellen sicher sein.

1.6.5. Anordnung von Warnger aten als Teil eines Gerats

Sind Gerdte oder Schutzsysteme mit Detektor- oder Warngerdten zum Anzeigen der
Entstehung explosionsfahiger Atmosphéren ausgertstet, so sind Angaben erforderlich, die
eine geeignete Aufstellung der Geréte ermdglichen.

2. WEITERGEHENDE ANFORDERUNGEN AN GERATE
2.0. Anforderungen an Geréte der Kategorie M der Gerategruppel
2.0.1. Anforderungen an Gerate der Kategorie M 1 der Geréategruppe |

2.0.1.1. Die Gerdte mussen so konstruiert und hergestellt werden, dass Zindqguellen selbst
bei seltenen Geratestérungen nicht wirksam werden.
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Sie missen mit Explosionsschutzmal3nahmen ausgeristet sein, so dass

- beim Versagen einer apparativen Schutzmallnahme mindestens eine zweite
unabhangige apparative Schutzmaldnahme die erforderliche Sicherheit gewéhrleistet
bzw X oder X

- beim Auftreten von zwei unabhangigen Fehlern das erforderliche Mal3 an Sicherheit
gewdhrleistet ist.

Soweit erforderlich missen diese Gerdte zusitzlich mit besonderen Schutzmal3nahmen
versehen werden.

=, Sie missen bel vorhandener explosionsfahiger Atmosphére weiterbetrieben werden
koénnen. €

2.0.1.2. Die Gerdte miissen so gebaut sein, dafss, soweit erforderlich, kein Staub in sie
eindringen kann.

2.0.1.3. Die Oberflachentemperaturen der Gerdteteile missen im Hinblick auf die
Nichtentziindung von aufgewirbeltem Staub deutlich unterhalb der Zindtemperatur von
vorhersehbaren Staub/L uft-Gemischen liegen.

2.0.1.4. Die Gerdte sind so zu konstruieren, daBss das Offnen von Geréteteilen, die
Zundquellen sein kdnnen, nur im energiefreien oder eigensicheren Zustand moglich ist. Kann
ein Gerat nicht inaktiviert werden, so muiss der Hersteller eine Warnung an den Geréteteilen
anbringen, die sich 6ffnen lassen.

Soweit  erforderlich missen die  Gerdte mit  geeigneten  zusdtzlichen
V erriegelungsmechani smen ausgerustet werden.

2.0.2. Anforderungen an Geréte der Kategorie M 2 der Gerétegruppe |

2.0.2.1. Die Gerde mussen mit apparativen Schutzmaldhahmen ausgeristet sein, die
gewdhrleisten, dass Zindquellen bel normaleam Betrieb, auch unter erschwerten
Bedingungen und  insbesondere rauker Behandlung und sich  andernden
Umgebungseinflissen, nicht wirksam werden.

Beim Auftreten einer explosionsfahigen Atmosphére miissen die Geréte abgeschaltet werden
konnen.

2.0.2.2. Die Gerdte sind so zu konstruieren, dass das Offnen von Geréteteilen, die
Ziundguellen sein koénnen, nur im energiefreien Zustand oder Uber entsprechende
Verriegelungssysteme moglich ist. Kann ein Gerdt nicht inaktiviert werden, so muss der
Hersteller eine Warnung an den Geréteteilen anbringen, die sich 6ffnen lassen.

2.0.2.3. Hinsichtlich des Staubexplosionsschutzes sind die Anforderungen der Kategorie M 1
einzuhalten.
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2.1. Anforderungen an Geréateder Kategorie 1 der Gerategruppell

| ¥ 94/9/EG

2.1.1. Explosionsfahige Atmosphéren durch Gase, Dampfe oder Nebel

WV 94/9/EG (angepasst)
=>, Berichtigung, ABI. L 21,
26.1.2000, S. 42

2.1.1.1. Die Gerédte sind so zu konstruieren und herzustellen, dass Zindguellen selbst bei
selten auftretenden Geratestorungen vermieden werden.

Sie missen mit Explosionsschutzmal3nahmen ausgeristet sein, so dalss

- beim Versagen einer apparativen Schutzmallnahme mindestens eine zweite
unabhéngige apparative Schutzmalinahme die erforderliche Sicherheit gewahrleistet
bzws DO oder Xl

- beim Auftreten von zwei unabhéngigen Fehlern das erforderliche Mal3 an Sicherheit
gewdhrleistet ist.

2.1.1.2. Fur Geréte, deren Oberflachen sich erwdrmen kénnen, ist sicherzustellen, dass die
angegebenen hdchsten Oberflachentemperaturen auch im unginstigsten Fall nicht
Uberschritten werden.

Hierbei sind auch Temperaturerhthungen durch Wéarmestaus und chemische Reaktionen zu
berticksichtigen.

2.1.1.3. Die Gerdte sind so zu konstruieren, dass das Offnen von Geréteteilen, die
Zindguellen sein kdnnen, nur im energiefreien oder eigensicheren Zustand moglich ist. Kann
ein Gerd nicht #adeaktiviert werden, so musss der Hersteller eine Warnung an den
Geréteteilen anbringen, die sich 6ffnen lassen.

Soweit  erforderlich  mussen die  Gerdte mit  geeigneten  zusétzlichen
V erriegel ungsmechani smen ausgerUstet werden.

2.1.2. Explosionsfahige Atmosphéare durch Staub/Luft-Gemische

2.1.2.1. Die Gerédte sind so zu konstruieren und herzustellen, dass eine Entziindung von
Staub/L uft-Gemischen selbst bei selten auftretenden Gerétestorungen vermieden wird.

Sie missen mit Explosionsschutzmal3nahmen ausgeristet sein, so dass

- beim Versagen ener apparativen Schutzmalinahme mindestens eine zweite
unabhéngige apparative Schutzmalinahme die erforderliche Sicherheit gewahrleistet
bzar O oder X1

- beim Auftreten von zwei unabhéngigen Fehlern das erforderliche Mal3 an Sicherheit
gewdhrleistet ist.
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2.1.2.2. Soweit erforderlich missen die Gerdte so gebaut sein, dass Staub nur an den dafr
vorgesehenen Stellen in sie eindringen oder sie verlassen kann.

Die vorgesehenen Einfuhrungs- und Anschlussteile mussen dieser Forderung gleichfals
gentgen.

2.1.2.3. Die Oberflachentemperaturen der Gerdteteile missen im Hinblick auf die
Nichtentziindung von aufgewirbeltem Staub deutlich unterhalb der Zindtemperatur von
vorhersehbaren Staub/L uft-Gemischen liegen.

2.1.2.4. Hinsichtlich des gefahrlosen Offnens der Geréte gilt die diesbeziigliche Anforderung
2.1.1.3.

2.2. Anforderungen an Geréateder Kategorie 2 der Gerategruppell
2.2.1. Explosionsfahige Atmosphéren durch Gase, Dampfe oder Nebel

2.2.1.1. Die Gerdte sind so zu konzipieren und herzustellen, dalss sogar bei haufig
auftretenden Geratestorungen oder fehlerhaften Betriebszusténden, mit denen Ublicherweise
gerechnet werden mufss, Zindquellen vermieden werden.

2.2.1.2. Bezuglich der Oberflachentemperaturen sind die Geréteteile so zu konstruieren und
herzustellen, dass diese auch bel vom Hersteller vorgesehenen ungewdhnlichen
Betriebssituationen nicht Uberschritten werden.

2.2.1.3. Die Gerdte sind so zu konstruieren, daBss das Offnen von Geréteteilen, die
Zindguellen sein kénnen, nur im energiefreien Zustand oder Uber entsprechende
Verriegelungssysteme moglich ist. Kann ein Gerét nicht #adeaktiviert werden, so muf8ss der
Hersteller eine Warnung an den Geréteteilen anbringen, die sich 6ffnen lassen.

2.2.2. Explosionsfahige Atmosphéare durch Staub/Luft-Gemische

2.2.2.1. =»; Die Gerédte sind so zu konstruieren und herzustellen, daf2ss € es selbst bei haufig
auftretenden Gerdtestorungen oder Fehlerzustanden, mit denen Ublicherweise gerechnet
werden muss, nicht zur Entziindung von Staub/L uft-Gemischen kommen kann.

2.2.2.2. Bezuglich der Oberflachentemperaturen gilt die Anforderung 2.1.2.3.
2.2.2.3. Bezuglich des Staubschutzes gilt die Anforderung 2.1.2.2.

2.2.2.4. Hinsichtlich des gefahrlosen Offnens der Geréte gilt die diesbeziigliche Anforderung
2.2.1.3.

2.3. Anforderungen an Geréte der Kategorie 3 der Gerategruppell
2.3.1. Explosionsfahige Atmospharen durch Gase, Dampfe oder Nebel

2.3.1.1. Die Gerdte sind so zu konstruieren und herzustellen, daBss vorhersehbar zu
erwartende Zindquellen, die bel normalem Betrieb auftreten kénnen, vermieden werden.

2.3.1.2. Die auftretenden Oberflachentemperaturen durfen die angegebenen hdchsten
Oberflachentemperaturen im bestimmungsgemdal3en Betrieb nicht Uberschreiten. Eine
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Uberschreitung ist in Ausnahmeféllen nur dann zuldssig, wenn vom Hersteller zusétzlich
Sonderschutzmal3nahmen getroffen worden sind.

2.3.2. Explosionsfahige Atmosphére durch Staub/Luft-Gemische

2.3.2.1. Die Geréte sind so zu konstruieren und herzustellen, dass Staub/L uft-Gemische von
betriebsmaliig zu erwartenden Ziindquellen nicht entztindet werden.

2.3.2.2. Bezuglich der Oberflachentemperaturen gilt die Anforderung 2.1.2.3.

2.3.2.3. Die Geréte einschliefdlich der vorgesehenen Einfuhrungs- und Anschlussteile miissen
unter Berilicksichtigung der Grofse der Staubpartikel so gebaut sein, daBss sich im Innern
weder explosionsfahige Staub/Luft-Gemische noch geféhrliche Staubablagerungen bilden
konnen.

3. WEITERGEHENDE ANFORDERUNGEN AN SCHUTZSY STEME
3.0. Grundséatzliche Anforderungen

3.0.1. Schutzsysteme miissen so dimensioniert sein, dass Auswirkungen von Explosionen
auf eln ausreichend sicheres Mal3 begrenzt werden.

| ¥ 94/9/EG

3.0.2. Die Schutzsysteme mussen so konzipiert sein und sich so anordnen lassen, dafss
Explosionstibertragungen durch gefahrliche Kettenreaktionen und Flammstrahlziindungen
sowie Ubergange von anlaufenden Explosionen in Detonationen verhindert werden.

WV 94/9/EG
=>; Berichtigung, ABI. L 21,
26.1.2000, S. 42

3.0.3. Be Ausfal der Energieversorgung missen die Schutzsysteme Uber einen
angemessenen Zeitraum ihre Funktionsfahigkeit beizdbehalten, damit gefahrliche Situationen
vermieden werden.

3.0.4. Schutzsysteme dirfen unter dem EinfluBss auRerer Storungseinfliisse nicht
fehlausl Gsen.

3.1. Projektierung und Planung
3.1.1. Materialeigenschaften

Bel der Projektierung der Materiaeigenschaften =»; sind der zu erwartende Explosionsdruck
unter Berlicksichtigung extremer Betriebsbedingungen als maximaler Explosionsdruck sowie
die zu erwartende Wéarmewirkung der Flamme zu berticksichtigen €.

3.1.2. Schutzsysteme, die zum Zuriick- oder Unterkontrollehalten von Explosionen dienen,
missen in der Lage sein, DruckstofRen zu widerstehen, ohne ihre Systemintegritdt zu
verlieren.
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3.1.3. Die an den Schutzsystemen angeschlossenen Armaturen missen dem zu erwartenden
maximalen Explosionsdruck standhalten, ohne ihre Funktionsfahigkeit zu verlieren.

3.1.4. Die zu erwartenden Druckverhdltnisse in peripheren Gerdten und angeschlossenen
Rohrstrecken sind im Hinblick auf ihre Rickwirkung in der Planungss und
Projektierungsphase der Schutzsysteme fur den Explosionsfall zu beriicksichtigen.

3.1.5. Entlastungseinrichtungen

Ist zu erwarten, da3ss die verwendeten Schutzsysteme Uber ihre Materialfestigkeit hinaus
beansprucht werden, dann sind geeignete Entlastungseinrichtungen in einer fir in der
unmittel baren Umgebung anwesende Personen ungefahrlichen Weise zu projektieren.

3.1.6. Explosionsunter dr lickungssysteme

| ¥ 94/9/EG

Explosionsunterdriickungssysteme missen so geplant und projektiert sein, dass sie im
Ereignisfall die anlaufende Explosion zu einem friihestmoglichen Zeitpunkt erfassen und ihr
unter Berlicksichtigung des maximalen zeitlichen Druckanstiegs und des maximalen
Explosionsdruckes optimal entgegenwirken.

| ¥ 94/9/EG |

3.1.7. Explosionstechnische Entkopplungssysteme

Entkopplungssysteme, die im Explosionsfall dazu vorgesehen sind, die Abtrennung
bestimmter Gerdte durch geeignete Vorrichtungen in kirzestmdoglicher Zeit vorzunehmen,
missen so geplant und projektiert sein, dass ihre Zunddurchschlagssicherheit und
mechanische Belastbarkeit unter Einsatzbedingungen gewahrleistet sind.

3.1.8. Die Schutzsysteme muissen sich in ein schaltungstechnisches Konzept mit geeigneter
Alarmschwelle einbinden lassen, damit erforderlichenfalls eine Abschaltung der
Produktzufihrung und -abflihrung sowie derjenigen Gerdteteile erfolgt, die einen sicheren
Beitrieb nicht mehr gewéhrleisten.

| ¥ 94/9/EG

ANHANG |11

70 DE



DE

71

DE



DE

4 neu

MODUL : EU-BAUMUSTERPRUFUNG

1. Be de EU-Baumusterprifung handelt es sich um den Tell enes
Konformitatsbewertungsverfahrens, bei dem eine notifizierte Stelle den technischen Entwurf
eines Produkts untersucht und prift und bescheinigt, dass er die fur das Produkt geltenden
Anforderungen dieser Richtlinie erfullt.

2. Die EU-Baumusterprifung wird as Prifung eines fir die geplante Produktion
représentativen Musters des vollstandigen Produkts (Baumuster) durchgefihrt.

3. Der Antrag auf EU-Baumusterpriifung ist vom Hersteller bel einer einzigen notifizierten
Stelle seiner Wahl einzureichen.
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Der Antrag enthalt Folgendes:

Name und Anschrift des Herstellers sowie, wenn der Antrag vom Bevollméchtigten
eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift,

eine schriftliche Erklérung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten
Stelle eingereicht worden ist,

die technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es moglich sein, die
Ubereinstimmung des Produkts mit den geltenden Anforderungen dieser Richtlinie
Zu bewerten; sie missen eine geeignete Risikoanalyse und -bewertung enthalten. In
den technischen Unterlagen sind die anwendbaren Anforderungen aufzufthren und
der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Produkts zu erfassen, soweit sie fur
die Bewertung von Belang sind. Die technischen Unterlagen enthalten zumindest
folgende Elemente:

—  einealgemeine Beschreibung des Produkts;

- Entwirfe, Fertigungszeichnungen und -pldne von Bauteillen, Montage-
Untergruppen, Schaltkreisen usw.;

- Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Versténdnis dieser Zeichnungen
und Plane sowie der Funktionsweise des Produkts erforderlich sind;

— ene Aufstellung, welche harmonisierten Normen und/oder anderen
einschl&gigen technischen Spezifikationen, deren Fundstellen im Amtsblatt der
Europaischen Union verdffentlicht wurden, vollsténdig oder in Teilen
angewandt worden sind, und eine Beschreibung, mit welchen Losungen den
wesentlichen Sicherheits- und Gesundheitsanforderungen dieser Richtlinie in
den Punkten geniigt wurde, in denen diese harmonisierten Normen nicht
angewandt wurden. Bei teilweiser Anwendung harmonisierter Normen ist in
den technischen Unterlagen anzugeben, welche Teile angewandt wurden;

—  die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw. und
—  Prufberichte;

fur die betreffende Produktion représentative Muster. Die notifizierte Stelle kann
zusétzliche Muster anfordern, wenn dies zur Durchfiihrung des Prifprogramms
erforderlichist;

die zusétzlichen Nachweise fur eine angemessene Losung durch den technischen
Entwurf. In diesen zusétzlichen Nachweisen missen alle Unterlagen vermerkt sein,
nach denen insbesondere dann vorgegangen worden ist, wenn die einschldgigen
harmonisierten Normen und/oder technischen Spezifikationen nicht in vollem
Umfang angewandt worden sind. Die zusétzlichen Nachweise umfassen
erforderlichenfalls die Ergebnisse von Prifungen, die von einem geeigneten Labor
des Herstellers oder von einem anderen Priiflabor in seinem Auftrag und unter seiner
V erantwortung durchgefihrt wurden.

4. Die notifizierte Stelle hat folgende Aufgaben:
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4.1. Priufung, ob das/die Muster in Ubereinstimmung mit den technischen Unterlagen
hergestellt wurde/n, und Feststellung, welche Telle nach den geltenden Vorschriften der
einschlégigen harmonisierten Normen und/oder technischen Spezifikationen entworfen
wurden und welche Teile ohne Anwendung der einschlégigen Vorschriften dieser Normen
entworfen wurden;

4.2. Durchfuhrung bzw. Veranlassung der geeigneten Untersuchungen und Prifungen, um
festzustellen, ob die Ldsungen aus den einschldgigen harmonisierten Normen und/oder
technischen Spezifikationen korrekt angewandt worden sind, sofern der Hersteller sich fir
ihre Anwendung entschieden hat;

4.3. Durchfuhrung bzw. Veranlassung der geeigneten Untersuchungen und Prifungen, um
festzustellen, ob die vom Hersteller gewahiten Losungen die entsprechenden wesentlichen
Sicherheits- und Gesundheitsanforderungen dieser Richtlinie erfillen, falls er die Lésungen
aus den einschlagigen harmonisierten Normen und/oder den technischen Spezifikationen
nicht angewandt hat;

4.4. Vereinbarung mit dem Hersteller, wo die Untersuchungen und Prifungen durchgefiihrt
werden.

5. Die notifizierte Stelle erstellt einen PrUfungsbericht Uber die gema? Nummer 4
durchgefihrten Malinahmen und die dabei erzielten Ergebnisse. Unbeschadet ihrer
Verpflichtungen gegentiber den notifizierenden Behtrden veroffentlicht die notifizierte Stelle
den Inhalt dieses Berichts oder Teile davon nur mit Zustimmung des Herstellers.

6. Entspricht das Baumuster den fir das betreffende Produkt geltenden Anforderungen dieser
Richtlinie, stellt die notifizierte Stelle dem Hersteller eine EU-Baumusterpriifbescheinigung
aus. Diese Bescheinigung enthdt den Namen und die Anschrift des Herstellers, die
Ergebnisse der Prifungen, etwaige Bedingungen fur ihre Gltigkeit und die erforderlichen
Daten fir die Identifizierung des zugelassenen Baumusters. Der Bescheinigung kdnnen ein
oder mehrere Anhange beigefigt werden.

Die Bescheinigung und ihre Anhange enthalten alle zweckdienlichen Angaben, anhand derer
sich die Ubereinstimmung der hergestellten Produkte mit dem gepriften Baumuster beurteilen
und gegebenenfalls eine Kontrolle nach ihrer Inbetriebnahme durchfiihren 18sst.

Entspricht das Baumuster nicht den geltenden Anforderungen dieser Richtlinie, verweigert
die notifizierte Stelle die Ausstellung einer EU-Baumusterprifbescheinigung und unterrichtet
den Antragsteller dartiber, wobei sie ihre Weigerung ausftihrlich begrtindet.

7. Die notifizierte Stelle halt sich uber alle Anderungen des allgemein anerkannten Stands der
Technik auf dem Laufenden; deuten diese darauf hin, dass das zugelassene Baumuster nicht
mehr den geltenden Anforderungen dieser Richtlinie entspricht, entscheidet sie, ob derartige
Anderungen weitere Untersuchungen nétig machen. Ist dies der Fall, setzt die notifizierte
Stelle den Hersteller davon in Kenntnis.

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, der die technischen Unterlagen zur EU-
Baumusterprifbescheinigung vorliegen, Uber ale Anderungen an dem zugelassenen
Baumuster, die dessen Ubereinstimmung mit den wesentlichen Sicherheitss und
Gesundheitsanforderungen dieser Richtlinie oder den Bedingungen fur die Gultigkeit der
Bescheinigung beeintrachtigen  konnten. Derartige  Anderungen  erfordern  eine
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Zusatzgenehmigung in  Form ener Erganzung der  ursprunglichen  EU-
Baumusterprifbescheinigung.

8. Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behdrden Uber die EU-
Baumusterprifbescheinigungen und/oder etwaige Erganzungen dazu, die sie ausgestellt oder
zurickgenommen hat, und Ubermittelt ihren notifizierenden Behdrden in regelméfdigen
Abstanden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Bescheinigungen und/oder Erganzungen
dazu, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrénkt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die Ubrigen notifizierten Stellen Gber die EU-
Baumusterprifbescheinigungen und/oder etwaige Ergénzungen dazu, die sie verweigert,
zurlickgenommen, ausgesetzt oder auf andere Weise eingeschrankt hat, und teilt ihnen, wenn
sie dazu aufgefordert wird, ale von ihr ausgestellten Bescheinigungen und/oder Erganzungen
dazu mit.

Wenn sie dies verlangen, erhalten die Kommission, die Mitgliedstaaten und die anderen
notifizierten Stellen eine Abschrift der EU-Baumusterprifbescheinigungen und/oder ihrer
Erganzungen. Wenn sie dies verlangen, erhalten die Kommission und die Mitgliedstaaten eine
Abschrift der technischen Unterlagen und der Ergebnisse der durch die notifizierte Stelle
vorgenommenen Prufungen. Die notifizierte Stelle bewahrt ein Exemplar der EU-
Baumusterprifbescheinigung samt Anhangen und Ergdnzungen sowie des technischen
Dossiers einschliefdich der vom Hersteller eingereichten Unterlagen so lange auf, bis die
Gultigkeitsdauer der Bescheinigung endet.

9. Der Hersteller halt ein Exemplar der EU-Baumusterprifbescheinigung, ihrer Anhange und
Ergénzungen zusammen mit den technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach dem
Inverkehrbringen des Produkts fir die nationalen Behdrden bereit.

10. Der Bevollméchtigte des Herstellers kann den in Nummer 3 genannten Antrag einreichen
und die in den Nummern 7 und 9 genannten Verpflichtungen erfillen, falls sie im Auftrag
festgelegt sind.

| ¥ 94/9/EG

ANHANG IV
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4 neu

MODUL: KONFORMITAT MIT DER BAUART AUF DER GRUNDLAGE EINER
QUALITATSSICHERUNG BEZOGEN AUF DEN PRODUK TIONSPROZESS

1. Die Konformitat mit der Bauart auf der Grundlage einer Qualitdtssicherung bezogen auf
den Produktionsprozess ist der Teil eines Konformitéatsbewertungsverfahrens, bei dem der
Hersteller die in den Nummern2 und 5 festgelegten Verpflichtungen erfllt sowie
gewahrleistet und auf eigene Verantwortung erklart, dass die betreffenden Produkte der in der
EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen und den fur sie geltenden
Anforderungen dieser Richtlinie gentigen.

2. Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitdtssicherungssystem fur die Herstellung,
Endabnahme und Prifung der betreffenden Produkte gemal3 Nummer 3 und unterliegt der
Uberwachung geméal3 Nummer 4.

3. Qualitatssicherungssystem

3.1. Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines
Qualitatssicherungssystems fur die betreffenden Produkte.

Der Antrag enthalt Folgendes:

= Name und Anschrift des Herstellers sowie, wenn der Antrag vom Bevollméchtigten
eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift,

= eine schriftliche Erklérung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten
Stelle eingereicht worden ist,

= alle einschlégigen Angaben Uber die vorgesehene Produktkategorie,
- die Unterlagen Uber das Qualitdtssicherungssystem,

= die technischen Unterlagen Uber die zugelassene Bauart und eine Abschrift der EU-
Baumusterprifbescheinigung.

3.2. Das Qualitétssicherungssystem gewahrleistet die Ubereinstimmung der Produkte mit der
in der EU-Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Bauart und mit den fur sie geltenden
Anforderungen dieser Richtlinie.

Alle vom Hersteller berticksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind
systematisch und ordnungsgemad in Form schriftlicher Grundsdtze, Verfahren und
Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen Uber das Qualitétssicherungssystem
stellen sicher, dass die Qualitatssicherungsprogramme, -pléane, -handblcher und -berichte
einheitlich ausgelegt werden.

Sie missen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

- Qualitétsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Befugnisse der
Geschéftdeitung in Bezug auf die Produktqualitét;

78

DE



DE

- entsprechende Fertigungs-, Qualitétssteuerungs- und Qualitétssicherungstechniken,
angewandte Verfahren und vorgesehene systematische Mal3nahmen;

= Untersuchungen und Prifungen, die vor, wahrend und nach der Herstellung
durchgefiihrt werden (unter Angabe ihrer Haufigkeit);

- Qualitatsberichte wie PriUfberichte, Prif- und Eichdaten, Berichte Uber die
Qualifikation der in diesem Bereich beschéaftigten Mitarbeiter usw. sowie

= Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestrebten Produktqualitét und die
wirksame Arbeitsweise des Qualitatssicherungssystems tiberwacht werden kénnen.

3.3. Die notifizierte Stelle bewertet das Qualitétssicherungssystem, um festzustellen, ob es die
in Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfillt.

Bei jedem Bestandteil des Qualitdtssicherungssystems, der die entsprechenden
Spezifikationen der nationalen Norm erflillt, durch die die einschldgige harmonisierte Norm
bzw. die technischen Spezifikationen umgesetzt werden, geht sie von einer Konformitat mit
diesen Anforderungen aus.

Zusétzlich zur Erfahrung mit Qualitdtsmanagementsystemen verfiigt mindestens ein Mitglied
des Auditteams Uber Erfahrung mit der Bewertung in dem einschlégigen Produktbereich und
der betreffenden Produkttechnologie sowie Uber Kenntnis der geltenden Anforderungen
dieser Richtlinie. Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch in den Raumlichkeiten des
Herstellers. Das Auditteam Uberpruft die in Nummer 3.1 funfter Gedankenstrich genannten
technischen Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die
einschlégigen Anforderungen dieser Richtlinie zu erkennen und die erforderlichen Prifungen
durchzufuhren, damit die Ubereinsimmung des Produkts mit diesen Anforderungen
gewahrleistet ist.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung muss das Fazit des Audits
und die Begrindung der Bewertungsentscheidung enthal ten.

3.4. Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitdtssicherungssystem
verbundenen Verpflichtungen zu erfillen und dafir zu sorgen, dass das System stets
ordnungsgemal’ und effizient betrieben wird.

3.5. Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die das Qualitatssicherungssystem
zugelassen hat, lber alle geplanten Anderungen des Qualitétssicherungssystems.

Die notifizierte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das gesnderte
Qualitatssicherungssystem noch die in Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfiillt oder ob
eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das Fazit der Priifung
und eine Begriindung der Entscheidung enthalten.

4. Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

4.1. Die Uberwachung soll gewahrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem
zugelassenen Qualitétssicherungssystem vorschriftsmaldig erfullt.
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4.2. Der Hersteller gewdhrt der notifizierten Stelle fur die Bewertung Zugang zu den
Herstellungs-, Abnahme-, Prif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen
Unterlagen zur Verfligung, insbesondere:

- die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem,

die Qualitétsberichte wie PriUfberichte, Prif- und Eichdaten, Berichte Uber die
Qualifikation der in diesem Bereich beschéaftigten Mitarbeiter usw.

4.3. Die notifizierte Stelle fuhrt regelméal3ig Audits durch, um sicherzustellen, dass der
Hersteller das Qualitétssicherungssystem aufrechterhdlt und anwendet, und Ubergibt ihm
einen entsprechenden Priifbericht.

4.4. Darlber hinaus kann die notifizierte Stelle beim Hersteller unangemeldete
Besichtigungen durchfihren. Wahrend dieser Besichtigungen kann die notifizierte Stelle
erforderlichenfalls Produktprifungen durchfiihren oder durchfihren lassen, um sich Uber das
ordnungsgemél3e Funktionieren des Qualitdtssicherungssystems zu vergewissern. Die
notifizierte Stelle Ubergibt dem Hersteller einen Bericht Uber die Besichtigung und im Falle
einer Prifung einen Prifbericht.

5. Konformitatskennzeichnung und Konformitatserklarung

5.1. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Produkt, das mit der in der EU-
Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Bauart Ubereinstimmt und die anwendbaren
Anforderungen dieser Richtlinie erfillt, die nach dieser Richtlinie vorgeschriebene
Konformitéatskennzeichnung und — unter der Verantwortung der in Nummer 3.1 genannten
notifizierten Stelle — deren Kennnummer an.

5.2. Der Hersteller stellt fur jedes Produktmodell eine schriftliche Konformitétserklérung aus
und halt sie zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts fir die nationalen
Behorden bereit. Aus der Konformitatserklarung muss hervorgehen, fir welches
Produktmodel| sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der Konformitétserklarung wird den zustandigen Behorden auf Verlangen zur
Verfligung gestellt.

6. Der Hersteller hdlt mindestens zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts fr
die einzelstaatlichen Behorden folgende Unterlagen bereit:

- die Unterlagen gemal3 Nummer 3.1,
= die Anderung geméaR Nummer 3.5 in ihrer genehmigten Form,

- die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemal3 den Nummern 3.5,
4.3 und 4.4.

7. Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behdrden Uber Zulassungen von
Qualitatssicherungssystemen, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und Ubermittelt
ihren notifizierenden Behtrden in regelmaligen Abstdnden oder auf Verlangen eine
Aufstellung aller Zulassungen von Qualitétssicherungssystemen, die sie verweigert,
ausgesetzt oder auf andere Art eingeschréankt hat.
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Jede notifizierte Stelle unterrichtet die anderen notifizierten Stellen tiber die Zulassungen von
Qualitatssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt, zurlickgenommen oder auf
andere Art eingeschrankt hat, und auf Aufforderung Uber die Zulassungen von
Qualitatssicherungssystemen, die sie erteilt hat.

8. Bevollméchtigter
Die in Nummer 3.1, 3.5, 5 und 6 genannten Verpflichtungen des Herstellers kénnen von

seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfillt werden,
falls sieim Auftrag festgelegt sind.
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ANHANG V

4 neu

MODUL: KONFORMITAT MIT DER BAUART AUF DER GRUNDLAGE EINER
PRODUK TPRUFUNG

1. Bel der Konformitdt mit der Bauart auf der Grundlage einer Prifung der Produkte handelt
es sich um den Teil eines Konformitétsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in
den Nummern 2, 5.1 und 6 festgelegten Verpflichtungen erfullt sowie gewahrleistet und auf
eigene Verantwortung erklart, dass die den Bestimmungen von Nummer 3 unterworfenen
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betroffenen Produkte der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart
entsprechen und den fir sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie gentigen.

2. Herstellung

Der Hersteller trifft ale erforderlichen Mal3nahmen, damit der Fertigungsprozess und seine
Uberwachung die Ubereinstimmung der hergestellten Produkte mit der in der EU-
Baumusterprifbescheinigung beschriebenen zugelassenen Bauart und mit den fur sie
geltenden Anforderungen dieser Richtlinie gewéahrleisten.

3. Uberpriifung

Eine vom Hersteller gewahlte notifizierte Stelle flihrt die entsprechenden Untersuchungen und
Prifungen durch, um die Ubereinstimmung der Produkte mit der in der EU-
Baumusterprifbescheinigung beschriebenen zugelassenen Bauart und den entsprechenden
Anforderungen dieser Richtlinie zu prufen.

Die Untersuchungen und Prifungen zur Kontrolle der Konformitét der Produkte mit den
entsprechenden Anforderungen werden mittels Prifung und Erprobung jedes einzelnen
Produkts gemal? Nummer 4 durchgefihrt.

4. Uberprifung der Konformitét durch Prifung und Erprobung jedes einzelnen Produkts

4.1. Alle Produkte werden einzeln untersucht und es werden geeignete Prifungen gemal}
der/den einschlégigen harmonisierten Norm/en und/oder gemald den technischen
Spezifikationen oder gleichwertige Prifungen durchgefihrt, um ihre Konformité mit der in
der EU-Baumusterprifbescheinigung beschriebenen zugelassenen Bauart und den geltenden
Anforderungen dieser Richtlinie zu tberprufen.

In Ermangelung einer solchen harmonisierten Norm entscheidet die notifizierte Stelle
dartber, welche Prifungen durchgefiihrt werden.

4.2. Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Prifungen eine
Konformitatsbescheinigung aus und bringt an jedem genehmigten Produkt ihre Kennnummer
an oder |&sst diese unter ihrer Verantwortung anbringen.

Der Hersteller hadlt die Konformitétsbescheinigungen zehn Jahre lang nach dem
Inverkehrbringen des Produkts fr die nationalen Behdrden zur Einsichtnahme bereit.

5. Konformitétskennzeichnung und Konformitétserkldrung

5.1. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Produkt, das mit der zugelassenen und in der
EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart tbereinstimmt und die geltenden
Anforderungen dieser Richtlinie erflllt, die nach dieser Richtlinie vorgeschriebene
Konformitéatskennzeichnung und — unter der Verantwortung der in Nummer 3 genannten
notifizierten Stelle — deren Kennnummer an.

5.2. Der Hersteller stellt fur jedes Produktmodell eine schriftliche Konformitétserklarung aus
und hdlt sie zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts fUr die nationalen
Behdrden bereit. Aus der Konformitétserklarung muss hervorgehen, fir welches
Produktmodell sie ausgestellt wurde.
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Ein Exemplar der Konformitétserklérung wird den zustandigen Behorden auf Verlangen zur
Verfligung gestellt.

Stimmt die in Nummer 3 genannte notifizierte Stelle zu, kann der Hersteller unter der
Verantwortung dieser notifizierten Stelle auch die Kennnummer der notifizierten Stelle an
den Produkten anbringen.

6. Stimmt die notifizierte Stelle zu, kann der Hersteller unter der Verantwortung dieser
notifizierten Stelle die Kennnummer der notifizierten Stelle wahrend des Fertigungsprozesses
auf den Produkten anbringen.

7. Bevollméchtigter

Die Verpflichtungen des Herstellers kénnen von seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag
und unter seiner Verantwortung erflillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind. Ein
Bevollméchtigter darf nicht die in Nummer 2 festgelegten Verpflichtungen des Herstellers
erfllen.
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ANHANG VI

4 neu

MODUL: KONFORMITAT MIT DER BAUART AUF DER GRUNDLAGE EINER
INTERNEN FERTIGUNGSKONTROLLE MIT UBERWACHTEN
PRODUK TPRUFUNGEN

1. Die Konformitdt mit der Bauart auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle mit
Uberwachten Produktprifungen ist der Teil eines Konformitatsbewertungsverfahrens, mit dem
der Hersteller die in den Nummern 2, 3 und 4 festgelegten Verpflichtungen erfillt sowie
gewahrleistet und auf eigene Verantwortung erklart, dass die betreffenden Produkte der in der
EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen und den fur sie geltenden
Anforderungen dieser Richtlinie gentigen.

2. Herstellung

Der Hersteller trifft ale erforderlichen Mal3nahmen, damit der Fertigungsprozess und seine
Uberwachung die Ubereinstimmung der hergestellten Produkte mit der in der EU-
Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Bauart und mit den fir sie geltenden
Anforderungen dieser Richtlinie gewahrleisten.
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3. Produktprifungen

An jedem einzelnen hergestellten Produkt werden vom Hersteller oder in seinem Auftrag eine
oder mehrere Prifungen eines oder mehrer bestimmter Aspekte des Produkts vorgenommen,
um die Ubereinstimmung mit der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen
Bauart und mit den entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie zu Uberprifen. Diese
Prufungen werden unter der Verantwortung einer vom Hersteller gewahlten notifizierten
Stelle durchgefihrt.

Der Hersteller bringt unter der Verantwortung der notifizierten Stelle wahrend des
Herstellungsverfahrens die Kennnummer dieser Stelle an.

4. Konformitdtskennzeichnung und Konformitétserklérung

4.1. Der Hessteller bringt an jedem einzelnen Produkt, das mit der in der EU-
Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Bauart Ubereinstimmt und die geltenden
Anforderungen dieser Richtlinie erfullt, die nach dieser Richtlinie vorgeschriebenen
Konformitatskennzeichen an.

4.2. Der Hersteller stellt fur ein Produktmodell eine schriftliche Konformitétserklarung aus
und hdlt sie zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts fUr die nationalen
Behdrden bereit. Aus der Konformitétserklarung muss hervorgehen, fir welches
Produktmodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der Konformitétserklarung wird den zustandigen Behorden auf Verlangen zur
Verfligung gestellt.

5. Bevollméchtigter

Die in Nummer 4 genannten Verpflichtungen des Herstellers konnen von seinem
Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie
im Auftrag festgelegt sind.
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ANHANG VII
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4 neu

MODUL: KONFORM ITAT MIT DER BAUART AUF DER GRUNDLAGE DER
QUALITATSSICHERUNG BEZOGEN AUF DASPRODUKT

1. Die Konformitdt mit der Bauart auf der Grundlage der Qualitétssicherung bezogen auf das
Produkt ist der Teil eines Konformitétsbewertungsverfahrens, mit dem der Hersteller die in
den Nummern2 und 5 festgelegten Verpflichtungen erflllt sowie gewéhrleistet und auf
eigene Verantwortung erklart, dass die betreffenden Produkte der in der EU-
Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen und den fir sie geltenden
Anforderungen dieser Richtlinie genligen.

2. Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem fur die Endabnahme und
Prufung der betreffenden Produkte gemal3 Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung gemal3
Nummer 4.

3. Qualitatssicherungssystem

3.1. Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines
Qualitatssicherungssystems fir die betreffenden Produkte.

Der Antrag enthalt Folgendes:

- Name und Anschrift des Herstellers sowie, wenn der Antrag vom Bevollméchtigten
eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift,

- eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten
Stelle eingereicht worden ist,

= alle einschlégigen Angaben Uber die vorgesehene Produktkategorie,

- die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem und
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die technischen Unterlagen Uber die zugelassene Bauart und eine Abschrift der EU-
Baumusterprifbescheinigung.

3.2. Das Qualitatssicherungssystem gewahrleistet die Ubereinstimmung der Produkte mit der
in der EU-Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Bauart und mit den fir sie geltenden
Anforderungen dieser Richtlinie.

Alle vom Hersteller bertcksichtigten Elemente, Anforderungen und Vorschriften sind
systematisch und ordnungsgemad in Form schriftlicher Grundsétize, Verfahren und
Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen Uber das Qualitétssicherungssystem
stellen sicher, dass die Qualitatssicherungsprogramme, -pléne, -handbicher und -berichte
einheitlich ausgelegt werden.

Sie missen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

- Qualitétsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Befugnisse der
Geschéftdeitung in Bezug auf die Produktqualitét,

- nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Prifungen,

- Qualitatsberichte wie PriUfberichte, Prif- und Eichdaten, Berichte Uber die
Qualifikation der in diesem Bereich beschéaftigten Mitarbeiter usw.,

= Mittel, mit denen die wirksame Arbeitsweise des Qualitdtssicherungssystems
Uberwacht wird.

3.3. Die naotifizierte Stelle bewertet das Qualitétssicherungssystem, um festzustellen, ob es die
in Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfillt.

Bei jedem Bestandteil des Qualitdtssicherungssystems, der die entsprechenden
Spezifikationen der nationalen Norm erfiillt, durch die die einschldgige harmonisierte Norm
bzw. die technischen Spezifikationen umgesetzt werden, geht sie von einer Konformitat mit
diesen Anforderungen aus.

Zusétzlich zur Erfahrung mit Qualitdtsmanagementsystemen verfiigt mindestens ein Mitglied
des Auditteams Uber Erfahrung mit der Bewertung in dem einschlégigen Produktbereich und
der betreffenden Produkttechnologie sowie Uber Kenntnis der geltenden Anforderungen
dieser Richtlinie. Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch in den Raumlichkeiten des
Herstellers. Das Auditteam Uberprift die in Nummer 3.1 funfter Gedankenstrich genannten
technischen Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die
einschlégigen Anforderungen dieser Richtlinie zu erkennen und die erforderlichen Prifungen
durchzufiihren, damit die Ubereinstimmung des Produkts mit diesen Anforderungen
gewahrleistet ist.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung muss das Fazit des Audits
und die Begrindung der Bewertungsentscheidung enthal ten.

3.4. Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitdtssicherungssystem
verbundenen Verpflichtungen zu erfillen und dafir zu sorgen, dass das System stets
ordnungsgemal’ und effizient betrieben wird.
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3.5. Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die das Qualitdtssicherungssystem
zugelassen hat, Uber alle geplanten Anderungen des Qualitétssicherungssystems.

Die notifizierte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das gesnderte
Qualitatssicherungssystem noch die in Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfiillt oder ob
eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung enthélt die Ergebnisse der
Prifung und die Begriindung der Entscheidung.

4. Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

4.1. Die Uberwachung soll gewahrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem
zugel assenen Qualitétssicherungssystem vorschriftsmaldig erfillt.

4.2. Der Hersteller gewdhrt der notifizierten Stelle fur die Bewertung Zugang zu den
Herstellungs-, Abnahme-, Prif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen
Unterlagen zur Verfligung, insbesondere:

- die Dokumentation Uber das Qualitétssicherungssystem,

die Qualitétsberichte wie PriUfberichte, Prif- und Eichdaten, Berichte Uber die
Qualifikation der in diesem Bereich beschaftigten Mitarbeiter usw.

4.3. Die notifizierte Stelle fuhrt regelméaldig Audits durch, um sicherzustellen, dass der
Hersteller das Qualitétssicherungssystem aufrechterhdlt und anwendet, und Ubergibt ihm
einen entsprechenden Priifbericht.

4.4. Darlber hinaus kann die notifizierte Stelle beim Hersteller unangemeldete
Besichtigungen durchfihren. Wahrend dieser Besichtigungen kann die notifizierte Stelle
erforderlichenfalls Produktprifungen durchfiihren oder durchfihren lassen, um sich Uber das
ordnungsgemél3e Funktionieren des Qualitdtssicherungssystems zu vergewissern. Die
notifizierte Stelle Ubergibt dem Hersteller einen Bericht Uber die Besichtigung und im Falle
einer Prifung einen Prifbericht.

5. Konformitatskennzei chnung und Konformitatserklarung

51 Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Produkt, das mit der in der EU-
Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Bauart Ubereinstimmt und die geltenden
Anforderungen dieser Richtlinie erfillt, die nach dieser Richtlinie vorgeschriebene
Konformitéatskennzeichnung und - unter der Verantwortung der in Nummer 3.1 genannten
notifizierten Stelle - deren Kennnummer an.

5.2. Der Hersteller stellt fur jedes Produktmodell eine schriftliche Konformitétserklérung aus
und halt sie zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts fir die nationalen
Behorden bereit. Aus der Konformitatserklarung muss hervorgehen, fir welches
Produktmodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der Konformitétserklarung wird den zustandigen Behorden auf Verlangen zur
Verflgung gestellt.
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6. Der Hersteller hat mindestens zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts fir
die einzelstaatlichen Behorden folgende Unterlagen bereit:

- die Unterlagen gemal3 Nummer 3.1,
- die Anderung gemal? Nummer 3.5 in ihrer genehmigten Form,

= die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle geméald den Nummern 3.5,
4.3 und 4.4.

7. Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behorden Uber Zulassungen von
Qualitatssicherungssystemen, die sie ausgestellt oder zurlickgenommen hat, und Ubermittelt
ihren notifizierenden Behtrden in regelmaligen Abstdnden oder auf Verlangen eine
Aufstellung aler Zulassungen von Qualitétssicherungssystemen, die sie verweigert,
ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrankt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die anderen notifizierten Stellen Uber Zulassungen von
Qualitatssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder zuriickgenommen hat, und
auf Verlangen Uber Zulassungen von Qualitétssicherungssystemen, die sie erteilt hat.

8. Bevollméchtigter

Die in Nummer 3.1, 3.5, 5 und 6 genannten Verpflichtungen des Herstellers kénnen von
seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfillt werden,
falls sieim Auftrag festgelegt sind.
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4 neu

MODUL: INTERNE FERTIGUNGSKONTROLLE

1. Be der internen  Fertigungskontrolle  handelt es sich um das
Konformitatsbewertungsverfahren, mit dem der Hersteller die in den Nummern 2, 3 und 4
genannten Verpflichtungen erfillt sowie gewahrleistet und auf eigene Verantwortung erklart,
dass die betreffenden Produkte den fur sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie
genuigen.

2. Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es moglich
sein, die Ubereinstimmung des Produkts mit den betreffenden Anforderungen zu bewerten;
sie mussen eine geeignete Risikoanalyse und -bewertung enthal ten.

In den technischen Unterlagen sind die geltenden Anforderungen aufzufiihren und der
Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Produkts zu erfassen, soweit sie fur die
Bewertung von Belang sind. Die technischen Unterlagen enthalten zumindest folgende
Elemente:

= eine allgemeine Beschreibung des Produkts,

- Entwirfe, Fertigungszeichnungen und -pléne von Bauteilen, Baugruppen,
Schaltkreisen usw.,

- Beschreibungen und Erléuterungen, die zum Verstandnis dieser Zeichnungen und
Plane sowie der Funktionsweise des Produkts erforderlich sind,

- eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen und/oder anderen einschlégigen
technischen Spezifikationen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Européischen
Union verdffentlicht wurden, vollstandig oder in Teilen angewandt worden sind, und
eine Beschreibung, mit welchen Losungen den wesentlichen Sicherheits- und
Gesundheitsanforderungen dieser Richtlinie in den Punkten gentigt wurde, in denen
diese harmonisierten Normen nicht angewandt wurden. Bei tellweiser Anwendung
harmonisierter Normen ist in den technischen Unterlagen anzugeben, welche Telle
angewandt wurden,

- die Ergebnisse der K onstruktionsberechnungen, Prifungen usw. und
- Prufberichte.
3. Herstellung

Der Hersteller trifft ale erforderlichen Mal3nahmen, damit der Fertigungsprozess und seine
Uberwachung die Ubereinstimmung der Produkte mit den in Nummer 2 genannten
technischen Unterlagen und mit den fir sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie
gewahrleisten.

4. Konformitdtskennzeichnung und Konformitétserklérung
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4.1. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Produkt, das den geltenden Anforderungen
diesr  Richtlinie  genigt, die nach dieser Richtlinie  vorgeschriebene
Konformitéatskennzeichnung an.

4.2. Der Hersteller stellt fur ein Produktmodell eine schriftliche Konformitétserklarung aus
und hélt sie zusammen mit den technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach dem
Inverkehrbringen des Produkts fur die nationalen Behdrden bereit. Aus der
Konformitétserklarung muss hervorgehen, fir welches Produkt sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der Konformitétserklarung wird den zustandigen Behorden auf Verlangen zur
Verfligung gestellt.

5. Bevollméchtigter
Die in Nummer 4 genannten Verpflichtungen des Herstellers kdnnen von seinem

Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfillt werden, falls sie
im Auftrag festgelegt sind.
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ANHANG IX

4 neu

MODUL: KONFORMITAT AUF DER GRUNDLAGE EINER EINZELPRUFUNG

96

DE



DE

1. Bei der Konformitét auf der Grundlage einer Einzelprifung handelt es sich um das
Konformitatsbewertungsverfahren, mit dem der Hersteller die in den Nummern 2, 3 und 5
genannten Verpflichtungen erfillt sowie gewdahrleistet und auf eigene Verantwortung erklart,
dass das den Bestimmungen gemal? Nummer 4 unterzogene Produkt den fir es geltenden
Anforderungen dieser Richtlinie genlgt.

2. Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die Unterlagen und stellt sie der in Nummer 4 genannten notifizierten
Stelle zur Verfiigung. Anhand dieser Unterlagen muss es moglich sein, die Ubereinstimmung
des Produkts mit den betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie mussen eine geeignete
Risikoanalyse und -bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen sind die geltenden
Anforderungen aufzufiihren und der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Produkts zu
erfassen, soweit sie fir die Bewertung von Belang sind. Die technischen Unterlagen enthalten
zumindest folgende Elemente:

- eine allgemeine Beschreibung des Produkts,

- Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pléne von Bauteilen, Montage-Untergruppen,
Schaltkreisen usw.,

= Beschreibungen und Erléuterungen, die zum Verstandnis dieser Zeichnungen und
Plane sowie der Funktionsweise des Produkts erforderlich sind,

— eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen und/oder anderen einschléagigen
technischen Spezifikationen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europaischen
Union verdffentlicht wurden, vollstandig oder in Teilen angewandt worden sind, und
eine Beschreibung, mit welchen Loésungen den wesentlichen Sicherheits- und
Gesundheitsanforderungen dieser Richtlinie in den Punkten gentigt wurde, in denen
diese harmonisierten Normen nicht angewandt wurden. Bei tellweiser Anwendung
harmonisierter Normen ist in den technischen Unterlagen anzugeben, welche Telle
angewandt wurden,

= die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw. und
= Prufberichte.

Der Hersteller muss die technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen
des Produkts fur die zustandigen nationalen Behdrden bereithalten.

3. Herstellung

Der Hersteller ergreift alle erforderlichen Mal3nahmen, damit der Fertigungsprozess und seine
Uberwachung die Konformitat der hergestellten Produkte mit den geltenden Anforderungen
dieser Richtlinie gewahrleisten.

4. Uberprufung

Eine vom Hersteller gewahlte notifizierte Stelle flihrt die entsprechenden Untersuchungen und
Prafungen nach den einschlagigen harmonisierten Normen bzw. nach den technischen
Spezifikationen oder gleichwertige Prifungen durch oder lasst sie durchfuhren, um die
Konformitét des Produkts mit den geltenden Anforderungen dieser Richtlinie zu prifen. In
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Ermangelung einer solchen harmonisierten Norm bzw. technischen Spezifikation entscheidet
die notifizierte Stelle dartiber, welche Prifungen durchgefihrt werden.

Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Prifungen eine
Konformitétsbescheinigung aus und bringt an jedem genehmigten Produkt ihre Kennnummer
an oder |&sst diese unter ihrer Verantwortung anbringen.

Der Hersteller hdt die Konformitatsbescheinigungen zehn Jahre lang nach dem
Inverkehrbringen des Produkts fur die nationalen Behdrden bereit.

5. Konformitatskennzeichnung und Konformitatserklarung

5.1. Der Hersteller bringt an jedem Produkt, das die geltenden Anforderungen dieser
Richtlinie erflllt, die nach dieser Richtlinie vorgeschriebene Konformitétskennzei chnung und
unter der Verantwortung der in Nummer 4 genannten notifizierten Stelle deren Kennnummer
an.

5.2. Der Hersteller stellt fur jedes Produktmodell eine schriftliche Konformitétserklarung aus
und hdlt sie zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts fUr die nationalen
Behorden bereit. Aus der Konformitatserklarung muss hervorgehen, fur welches Produkt sie
ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der Konformitétserklérung wird den zustandigen Behorden auf Verlangen zur
Verfligung gestellt.

6. Bevollméchtigter

Die in den Nummern 2 und 5 genannten Verpflichtungen des Herstellers kénnen von seinem
Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie
im Auftrag festgelegt sind.
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ANHANG X
Teill A

Aufgehobene Richtlinie mit ihren nachfolgenden Anderungen
(gemal3 Artikel 42)

Richtlinie 94/9/EG des Européi schen Parlaments
und des Rates
(ABI. L 100 vom 19.4.1994, S. 1)

Verordnung (EG) Nr. 1882/2003 des Europaischen nur Artikel 6 Absatz 3
Parlaments und des Rates
(ABI. L 284 vom 31.10.2003, S. 1.)

Teill B

Fristen fur die Umsetzung in inner staatliches Recht und fir die Anwendung
(gemal3 Artikel 41)

Richtlinie Umsetzungsfrist Datum der Anwendung
94/9/EG 1. September 1995 1. Mé&rz 1996
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ANHANG Xi

ENTSPRECHUNGSTABELLE

Richtlinie 94/9/EG

Vorliegende Richtlinie

Artikel 1 Absatz 1
Artikel 1 Absatz 2

Artikel 1 Absatz 3, auler Unterabsatz 4 der
Begriffsbestimmung von ,, Gerategruppen und
—kategorien®

Artikel 1 Absatz 3 Unterabsatz 4 der
Begriffsbestimmung von ,, Ger ategruppen und
—kategorien®

Artikel 1 Absatz 4

Artikel 2

Artikel 3

Artikel 4

Artikel 5 Absatz 1 Unterabsatz 1
Artikel 5 Absatz 1 Unterabsatz 2

Artikel 5 Absétze 2 und 3

Artikel 6
Artikel 7
Artikel 8 Absitze 1 bis6

Artikel 8 Absatz 7
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Artikel 1 Absatz 1 Buchstabe a
Artikel 1 Absatz 1 Buchstabe b

Artikel 2 Absétze 1 bis9

Artikel 2 Absétze 10 bis 26

Artikel 16 Absatz 6

Artikel 1 Absatz 2
Artikel 3
Artikel 4
Artikel 5

Artikel 12 Absatz 2

Artikel 6 bis11

Artikel 12 Absatz 1

Artikel 13 Absitze 1 bis6

Artikel 14 und 15
Artikel 16 Absétze 1 bis5

Artikel 17 bis 39
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Artikel 9 bis13

Artikel 14 Absatz 1
Artikel 14 Absdtze 2 und 3
Artikel 15 Absatz 1

Artikel 15 Absatz 2

Artikel 16
Anhangel bis1X
Anhang X

Anhang XI

Artikel 40 Absatz 1

Artikel 40 Absédtze 2 und 3
Artikel 41 Absatz 1
Artikel 41 Absatz 2
Artikel 42

Artikel 43

Artikel 44

Anhange | bis1X

Anhang X

Anhang Xl
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