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= Allgemeine Ausrichtung

Die Delegationen erhalten anbei den Text des Verordnungsentwurfs in der vom AStV am

26. November 2014 gebilligten Fassung. Die vom AStV gebilligten Anderungen gegeniiber dem

urspriinglichen Kommissionsvorschlag sind durch Fettdruck und Unterstreichung, Streichungen

durch [...] gekennzeichnet.
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2014/0108 (COD)

Vorschlag fir eine

VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

uber personliche Schutzausristungen
und zur Aufhebung der Richtlinie 89/686/EWG des Rates

(Text von Bedeutung fur den EWR)
DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestutzt auf den Vertrag Uber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere auf
Artikel 114,

auf Vorschlag der Européischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses,
gemall dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren,

in Erwégung nachstehender Griinde:

(1) Die Richtlinie 89/686/EWG des Rates * wurde im Rahmen der Schaffung des Binnenmarkts
zur Harmonisierung der Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen an personliche Schutz-
ausristungen (PSA) in allen Mitgliedstaaten und zur Beseitigung von Hindernissen fir den

Handel mit PSA zwischen den Mitgliedstaaten erlassen.

! Richtlinie 89/686/EWG des Rates vom 21. Dezember 1989 zur Angleichung der Rechtsvor-
schriften der Mitgliedstaaten fr personliche Schutzausristungen (ABI. L 399 vom 30.12.1989,
S. 18).
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)

©)

(3a)

Die Richtlinie 89/686/EWG beruht auf den Grundsétzen des neuen Konzepts gemaR der Ent-

schlieBung des Rates Uber eine neue Konzeption auf dem Gebiet der technischen Harmonisie-

rung und der Normung?. Sie enthalt daher nur die wesentlichen Sicherheitsanforderungen an
PSA, wéhrend die technischen Einzelheiten vom Européaischen Komitee fiir Normung (CEN)

und dem Europdischen Komitee fiir elektrotechnische Normung (CENELEC) im Einklang mit

der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates erlassen
werden °. Bei Einhaltung der so festgelegten harmonisierten Normen, deren Fundstellen im
Amtsblatt der Européischen Union veréffentlicht sind, gilt die Konformitatsvermutung in
Bezug auf die Anforderungen der Richtlinie 89/686/EWG. Die Erfahrung hat gezeigt, dass
diese grundlegenden Prinzipien sich in dieser Branche bewahrt haben; sie sollten beibehalten

und sogar weiter geférdert werden.

Bei ihrer Anwendung zeigten sich jedoch Méngel und Unstimmigkeiten beim sachlichen Gel-

tungsbereich und bei den Konformitatsbewertungsverfahren. Zur Berlcksichtigung dieser
Erfahrungen und zur Prézisierung des Rechtsrahmens fur die Vermarktung der unter diese
Verordnung fallenden Produkte sollten bestimmte Teile der Richtlinie 89/686/EWG uber-

arbeitet und verbessert werden.

Diese Verordnung gilt fiir PSA, die beim Inverkehrbringen neu auf den Markt der

Union gelangen; dies bedeutet, dass es sich entweder um neue, von einem in der Union

niedergelassenen Hersteller erzeugte Produkte oder um aus einem Drittland eingefiihrte

— neue oder gebrauchte — Produkte handelt.

(3b) Diese Verordnung sollte fur alle Absatzarten gelten, einschliellich des Fernabsatzes.

EntschlieBung des Rates vom 7. Mai 1985 (ber eine neue Konzeption auf dem Gebiet der tech-

nischen Harmonisierung und der Normung (ABI. C 136 vom 4.6.1985, S. 1).

Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober

2012 zur europaischen Normung, zur Anderung der Richtlinien 89/686/EWG und 93/15/EWG
des Rates sowie der Richtlinien 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG, 98/34/EG,

2004/22/EG, 2007/23/EG, 2009/23/EG und 2009/105/EG des Europaischen Parlaments und des

Rates und zur Aufhebung des Beschlusses 87/95/EWG des Rates und des Beschlusses
Nr. 1673/2006/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (ABI. L 316 vom 14.11.2012,
S. 12).
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(4)

(®)

(6)

(7)

Da der Anwendungsbereich, die wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen
und die Konformitatsbewertungsverfahren in allen Mitgliedstaaten identisch sein mussen, gibt
es bei der Umsetzung von auf den Grundsétzen des neuen Konzepts beruhenden Richtlinien in
nationales Recht so gut wie keinen Spielraum. Die Richtlinie 89/686/EWG sollte daher durch
eine Verordnung ersetzt werden, welche das geeignete Rechtsinstrument flr die Einfiihrung
klarer und ausfuhrlicher VVorschriften, die keinen Spielraum fur unterschiedliche Umsetzun-

gen durch die Mitgliedstaaten lassen, darstellt.

Mit der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates *[...]
werden Vorschriften flr die Akkreditierung von Konformitatsbewertungsstellen festgelegt,

es wird ein Rahmen fur die Marktiiberwachung von Produkten und fur Kontrollen von

aus Drittlandern stammenden Produkten geschaffen, und es werden die allgemeinen

Grundsatze [...] der CE-Kennzeichnung festgelegt.

Der Beschluss Nr. 768/2008/EG des Europaischen Parlaments und des Rates ° [...] legt allge-
meine Grundsétze und Musterbestimmungen fest, die in allen sektorspezifischen Rechts-

vorschriften angewandt werden sollen [...]. Um die Ubereinstimmung mit anderen sektor-

spezifischen Produktrechtsvorschriften zu gewahrleisten, sollten bestimmte Vorschriften die-
ser Verordnung an den Beschluss angepasst werden, sofern die Besonderheiten des Sektors
keine andere L6sung erfordern. Daher sollten bestimmte Begriffsbestimmungen, die allge-
meinen Verpflichtungen der Wirtschaftsakteure, die Konformitatsvermutung, die EU-Kon-
formitatserklarung, die Regelungen zur CE-Kennzeichnung, die Anforderungen an die Kon-
formitétsbewertungsstellen und die Notifizierungsverfahren, die Konformitatsbewertungsver-
fahren sowie die Bestimmungen tber den Umgang mit Produkten, von denen ein Risiko aus-

geht, an diesen Beschluss angepasst werden.

Die Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 enthalt ein Verfahren fir Einwande gegen harmonisierte
Normen, falls diese Normen den Anforderungen der vorliegenden Verordnung nicht in vollem

Umfang entsprechen.

Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008
uber die Vorschriften fur die Akkreditierung und Marktiiberwachung im Zusammenhang mit
der Vermarktung von Produkten (ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 30).

Beschluss Nr. 768/2008/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 (ber
einen gemeinsamen Rechtsrahmen fiir die Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung des
Beschlusses 93/465/EWG des Rates (ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 82).
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@ L[-10-1L0-1

(9) Einige Produkte auf dem Markt, die fir den Nutzer eine Schutzfunktion erfillen, sind aus
dem Geltungsbereich der Richtlinie 89/686/EWG ausgeschlossen. Damit fur die Nutzer dieser
Produkte ein ebenso hohes MaR an Schutz wie bei PSA, die unter die Richtlinie 89/686/EWG
fallen, gewabhrleistet ist, sollte der Anwendungsbereich dieser Verordnung PSA zur privaten
Verwendung gegen Hitze, Feuchtigkeit und Wasser (z. B. Spilhandschuhe und Topfhand-
schuhe) ebenso einschlielen wie &hnliche PSA zu beruflichen Zwecken, die von der Richt-
linie 89/686/EWG bereits erfasst werden. Handwerksprodukte wie Topfhandschuhe, die ftir
dekorative Zwecke konzipiert sind und [...] keine Schutzfunktion erfillen sollen, stellen

keine persdnlichen Schutzausriistungen dar und sind somit von der Aufnahme in den Gel-
tungsbereich der Verordnung nicht betroffen. Ferner ist es angezeigt, die Liste der nicht
erfassten Produkte in Anhang | der Richtlinie 89/686/EWG zu prazisieren, indem darin ein
Hinweis auf die Produkte aufgenommen wird, die von anderen Rechtsvorschriften erfasst
werden und aus diesem Grund nicht in den Anwendungsbereich der PSA-Verordnung fallen.

[.].
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(11)

(12)

Die Wirtschaftsakteure sollten fur die Konformitéat der PSA [...] entsprechend ihrer jeweiligen
Rolle in der Lieferkette verantwortlich sein, um ein hohes Niveau beim Schutz 6ffentlicher
Interessen wie der Gesundheit, der Sicherheit sowie des Schutzes der Nutzer sicherzustellen
[...] und einen fairen Wettbewerb auf dem Unionsmarkt zu gewahrleisten.

Alle Wirtschaftsakteure, die Teil der Liefer- und Vertriebskette sind, sollten die geeigneten
MaRnahmen ergreifen, um zu gewahrleisten, dass [...] sie nur [...] PSA auf dem Markt bereit-
stellen, die dieser Verordnung entsprechen. In dieser Verordnung sollte eine klare und ver-
héltnismaRige Verteilung der Verpflichtungen vorgesehen werden, die auf die einzelnen
Wirtschaftsakteure je nach ihrer Rolle im Liefer- und Vertriebsprozess entfallen.

(12a) Um die Kommunikation zwischen den Wirtschaftsakteuren, den Marktiiberwachungs-

(13)

(14)

behdérden und den Verbrauchern zu erleichtern, sollten die Mitgliedstaaten den Wirt-

schaftsakteuren nahelegen, zusétzlich zur Postanschrift die Adresse einer Website anzu-

geben.

Weil der Hersteller den Konstruktions- und Fertigungsprozess in allen Einzelheiten kennt, ist
er am besten fir die Durchfiihrung des gesamten Konformitétsbewertungsverfahrens geeignet.

Die Konformitatsbewertung sollte daher weiterhin allein dem Hersteller obliegen [...].

Es muss sichergestellt sein, dass PSA, die auf den Unionsmarkt kommen, die Anforderungen
dieser Verordnung erflllen und dass insbesondere von den Herstellern die geeigneten Kon-
formitatsbewertungsverfahren durchgefihrt wurden. Es sollte deshalb vorgesehen werden,
dass die Einfihrer sicherstellen missen, dass von ihnen in VVerkehr gebrachte PSA den
Anforderungen dieser Verordnung gentigen und dass sie keine PSA in Verkehr bringen diir-
fen, die diesen Anforderungen nicht gentigen oder eine Gefahr darstellen. Die Einfiihrer soll-
ten ebenfalls verpflichtet werden, sich zu vergewissern, dass die Konformitatsbewertungsver-
fahren durchgefiihrt wurden und dass die CE-Kennzeichnung sowie die von den Herstellern

erstellten technischen Unterlagen von den [...] zustédndigen nationalen Behdrden tberprift

werden konnen.
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

Wenn ein Handler eine PSA auf dem Markt bereitstellt, nachdem sie vom Hersteller oder vom
Einflhrer in VVerkehr gebracht wurde, sollte er die gebiihrende Sorgfalt walten lassen, um

sicherzustellen, dass seine Handhabung der PSA deren Konformitat nicht beeintrachtigt.

Beim Inverkehrbringen von PSA sollte jeder Einfiihrer auf dem betreffenden Produkt seinen

Namen, seinen eingetragenen Handelsnamen oder seine eingetragene Handelsmarke und

die Postanschrift, unter der er erreichbar ist, angeben. Fir Falle, in denen dies aufgrund der
Grole oder der Art der PSA nicht mdglich ist, sollten Ausnahmen vorgesehen werden. Hierzu
gehoren Falle, in denen der Einfuhrer die Verpackung 6ffnen musste, um seinen Namen und

seine Anschrift auf der PSA [...] anzubringen.

Jeder Wirtschaftsakteur, der eine PSA unter seinem eigenen Namen oder seiner eigenen
Marke in Verkehr bringt oder ein Produkt so verandert, dass sich dies auf dessen Konformitat
mit dieser Verordnung auswirken kann, sollte als Hersteller gelten und die Verpflichtungen

des Herstellers wahrnehmen.

Da Handler und Einfiihrer dem Markt nahe stehen, sollten sie in die Marktiiberwachungs-
aufgaben der zustandigen nationalen Behorden eingebunden werden und darauf eingestellt
sein, aktiv mitzuwirken, indem sie diesen Behdrden alle nétigen Informationen zu der betref-
fenden PSA geben.

Durch die Rickverfolgbarkeit von PSA (ber die gesamte Lieferkette hinweg kénnen die Auf-
gaben der Markttiberwachung einfacher und wirksamer erftllt werden. Ein wirksames Ruck-
verfolgbarkeitssystem erleichtert den Marktiiberwachungsbehdrden ihre Aufgabe, Wirt-
schaftsakteure aufzuspiren, die nichtkonforme PSA [...] auf dem Markt bereitgestellt haben.

Bei der Aufbewahrung der nach dieser Richtlinie erforderlichen Informationen fiir die

Identifizierung anderer Wirtschaftsakteure sollten die Wirtschaftsakteure nicht

verpflichtet werden, die Informationen Uber andere Wirtschaftsakteure zu

aktualisieren, von denen sie entweder eine PSA bezogen haben oder an die sie eine PSA

geliefert haben.
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(20)

(21)

Zur Vereinfachung und Anpassung bestimmter wesentlicher Sicherheitsanforderungen der
Richtlinie 89/686/EWG an die derzeitige Praxis sollte die Bestimmung, nach der PSA zum
Schutz vor schadlichem Larm mit einem Komfortindex zu kennzeichnen sind, gestrichen
werden, da die Erfahrung gezeigt hat, dass die Messung und Einfiihrung eines solchen Index
nicht maéglich sind. In Bezug auf mechanische Schwingungen ist es angezeigt, die Bestim-
mung zu streichen, nach der die Grenzwerte, die in den Rechtsvorschriften der Union tber die
Gefahrdung von Arbeitnehmern durch Vibrationen festgelegt sind, nicht tGberschritten werden
durfen, da dieses Ziel durch die Verwendung von PSA allein nicht erreichbar ist. Was PSA
zum Schutz vor Strahlung betrifft, so ist es nicht langer erforderlich, vorzuschreiben, dass die
Transmissionskurven in den Gebrauchsanweisungen des Herstellers angegeben werden, da

die Angabe der Schutzgradnummer zweckmaRiger und fir den Nutzer ausreichend ist.

Der Zusammenhang zwischen dieser Verordnung mit ihrem Anwendungsbereich und dem
Recht der Mitgliedstaaten, VVorschriften Uber die Benutzung von PSA bei der Arbeit insbe-
sondere gemaR der Richtlinie 89/656/EWG des Rates ° zu erlassen, muss so prazisiert werden,
dass Missverstandnisse und Unklarheiten aller Art vermieden werden und somit der freie
Verkehr konformer PSA sichergestellt ist. Nach Artikel 4 der Richtlinie 89/656/EWG ms-
sen Arbeitgeber PSA bereitstellen, die hinsichtlich ihrer Konzeption und Konstruktion

den einschlagigen Unionsvorschriften tiber Sicherheit und Gesundheitsschutz entspre-

chen. Nach Mafgabe dieser Bestimmung mussen PSA-Hersteller, die ihren Arbeitneh-

mern PSA bereitstellen, dafiir sorgen, dass eine derartige PSA die Anforderung dieser

Verordnung erfullt.

6

Richtlinie 89/656/EWG des Rates vom 30. November 1989 (iber Mindestvorschriften fir
Sicherheit und Gesundheitsschutz bei Benutzung personlicher Schutzausriistungen durch
Arbeitnehmer bei der Arbeit (ABI. L 393 vom 30.12.1989, S. 18).
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[..]

Marktuberwachungsbehdrden sollten auf einfache Weise Zugang zur den Konformi-

tatserklarungen haben. Um diese Anforderung zu erfiillen, sollten Hersteller in die

Anleitungen Informationen Uber die Internet-Adresse aufnehmen, tber die die EU-Kon-

formitatserklarung zuganglich ist. Der Hersteller kann sich auch dafiir entscheiden,

jedem Produkt eine EU-Konformitatserklarung beizufiigen.

(22a) Um einen wirksamen Zugang zu Informationen fiur die Zwecke der Marktiiberwachung

(23)

zu gewahrleisten, sollten in Féllen, in denen PSA mehreren Harmonisierungsrechtsvor-

schriften der Union unterliegen, die fiuir die Bestimmung aller geltenden Rechtsakte der

Union erforderlichen Informationen in einer einzigen EU-Konformitatserklarung ent-

halten sein. Um den Verwaltungsaufwand fiur die Wirtschaftsakteure zu verringern,

kann diese einzige EU-Konformitatserklarung eine Akte sein, die aus den einschlagigen

einzelnen Konformitétserklarungen besteht.

Zur Steigerung der Effizienz der Marktiberwachung ist es erforderlich, die Verpflichtung zur

Erstellung vollstandiger technischer Unterlagen auf samtliche PSA auszuweiten.

15735/1/14 REV 1 gha/CHA/mh 9

DGG3A DE

www.parlament.gv.at


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=48619&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:15735/1/14;Nr:15735;Rev:1;Year:14;Rev2:1&comp=15735%7C2014%7C

(24)

(25)

(26)
(27)

(28)

Um zu gewabhrleisten, dass PSA nach dem Stand der Technik gepruft werden, sollte die
Gultigkeit der EU-Baumusterprufbescheinigung auf hochstens fiinf Jahre begrenzt werden.
Ein Verfahren zur Uberpriifung der Bescheinigung sollte vorgesehen werden. Zur Erleichte-
rung der Arbeit der Markttiberwachungsbehdrden sollte ein Mindestinhalt der Bescheinigung

vorgeschrieben werden.

Die CE-Kennzeichnung zeigt die Konformitat eines Produkts an und ist das sichtbare Ergeb-
nis eines ganzen Prozesses, der die Konformitatsbewertung im weiteren Sinne umfasst. Die
allgemeinen Grundsatze flr die CE-Kennzeichnung sind in der Verordnung (EG)

Nr. 765/2008 festgelegt. Die VVorschriften fiir die Anbringung der CE-Kennzeichnung auf

PSA sollten in dieser Verordnung aufgefiihrt werden.
[..]
[..]

Um die Erfullung der wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen zu gewahr-

leisten, mussen geeignete Konformitatsbewertungsverfahren festgelegt werden, die von den
Herstellern einzuhalten sind. In der Richtlinie 89/686/EWG werden PSA in drei Kategorien
eingeteilt, fur die unterschiedliche Konformitéatsbewertungsverfahren gelten. Im Hinblick auf
die Sicherstellung eines einheitlich hohen Sicherheitsniveaus fur alle PSA sollte die Liste der
Produkte, die einem auf die Fertigungsphase bezogenen Konformitatsbewertungsverfahren
unterliegen, erweitert werden. Die Konformitatsbewertungsverfahren fir jede Kategorie von
PSA sollten, soweit moglich, auf der Grundlage der Konformitatsbewertungsmodule gemal
dem Beschluss Nr. 768/2008/EG festgelegt werden.
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([...] 283) [...] Die Konformitatsbewertungsverfahren [...] sollten an die besonderen Bedingungen

(29)

[...] der Herstellung von PSA angepasst werden, wenn jedes einzelne Element einer in Serie

hergestellten PSA an einen individuellen Nutzer angepasst wird und wenn eine PSA als

Einzelfertiqung fir einen individuellen Nutzer maRgefertigt wird.

Es muss ein EU-weit einheitlich hohes Leistungsniveau der Stellen, die Konformitatsbewer-
tungen von PSA vornehmen, sichergestellt werden, und samtliche solchen Stellen sollten ihre
Aufgaben gleich gut und unter fairen Wettbewerbsbedingungen erfullen. Dies erfordert somit
die Festlegung verbindlicher Anforderungen an die Konformitatsbewertungsstellen, die fir
die Erbringung von Konformitatsbewertungsleistungen gemaf dieser Verordnung notifiziert

werden wollen.

(29a) Wenn eine Konformitatsbewertungsstelle die Konformitat mit den Kriterien der harmo-

nisierten Normen nachweist, sollte davon ausgegangen werden, dass sie den

entsprechenden Anforderungen nach dieser Verordnung genigt.

(30) Um fir ein einheitliches Qualitatsniveau bei der Durchfuhrung der Konformitatsbewertungen

von PSA zu sorgen, missen auch die Anforderungen an die notifizierenden Behtrden und
andere Stellen, die bei der Bewertung, Notifizierung und Uberwachung von notifizierten

Stellen tatig sind, festgelegt werden.

(30a) Das in dieser Verordnung dargelegte System sollte durch das Akkreditierungssystem

gemaf der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 erganzt werden. Da die Akkreditierung ein

wichtiges Mittel zur Uberpriifung der Kompetenz von Konformitatsbewertungsstellen

ist, sollte sie auch zu Notifizierungszwecken verwendet werden.
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(30b) Eine transparente Akkreditierung nach MalRgabe der Verordnung (EG) Nr. 765/2008,
die das notwendige MalR an Vertrauen in Konformitatsbescheinigungen gewahrleistet,

sollte von den nationalen Behdrden EU-weit als bevorzugtes Mittel zum Nachweis der

fachlichen Kompetenz von Konformitatsbewertungsstellen angesehen werden. Aller-

dings kdnnen nationale Behdrden die Auffassung vertreten, dass sie die geeigneten

Mittel haben, um diese Beurteilung selbst vorzunehmen. Um in solchen Fallen die

Glaubwirdigkeit der durch andere nationale Behdrden vorgenommenen Bewertungen

zu gewahrleisten, sollten sie der Kommission und den anderen Mitgliedstaaten alle

erforderlichen Unterlagen tibermitteln, aus denen hervorgeht, dass die beurteilten

Konformitatsbewertungsstellen die entsprechenden rechtlichen Anforderungen erfillen.

(30c) Haufig vergeben Konformitatsbewertungsstellen Teile ihrer Arbeit im Zusammenhang

mit der Konformitatsbewertung an Unterauftragnehmer oder Ubertragen sie an Zweig-

stellen. Damit das fiir das Inverkehrbringen von PSA in der Union erforderliche Schutz-

niveau gewahrt ist, missen die Unterauftragnehmer und Zweigstellen bei der Ausfiih-

rung der Konformitatsbewertungsaufgaben unbedingt denselben Anforderungen genii-

gen wie die notifizierten Stellen. Aus diesem Grund ist es wichtig, dass die Bewertung

von Kompetenz und L eistungsfahigkeit der zu notifizierenden Stellen und die Uber-

wachung von bereits notifizierten Stellen sich auch auf die Téatigkeiten erstrecken, die

von Unterauftragnehmern und Zweigunternehmen tibernommen werden.

(30d) Da die notifizierten Stellen ihre Dienstleistungen in der gesamten Union anbieten kon-

nen, sollten die anderen Mitgliedstaaten und die Kommission die Mdglichkeit erhalten,

Einwande im Hinblick auf eine notifizierte Stelle zu erheben. Daher ist es wichtig, dass

eine Frist vorgesehen wird, innerhalb deren etwaige Zweifel an der Kompetenz von

Konformitatsbewertungsstellen oder diesbezligliche Bedenken geklart werden kdnnen,

bevor sie ihre Arbeit als notifizierte Stellen aufnehmen.

(30e) Im Interesse der Wettbewerbsfahigkeit ist es entscheidend, dass die notifizierten Stellen

die Konformitatsbewertungsverfahren anwenden, ohne unnétigen Aufwand fir die

Wirtschaftsakteure zu schaffen. Aus demselben Grund, aber auch damit die Gleich-

behandlung der Wirtschaftsakteure sichergestellt ist, ist fir eine einheitliche technische

Anwendung der Konformitétsbewertungsverfahren zu sorgen. Dies lasst sich am besten

durch eine zweckmaRige Koordinierung und Zusammenarbeit zwischen den notifizier-

ten Stellen erreichen.
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(30ea)

Interessierte Kreise sollten das Recht haben, gegen das Ergebnis einer von einer noti-

(30f)

fizierten Stelle durchgefiihrten Bewertung Rechtsmittel einzulegen. Deshalb ist

sicherzustellen, dass ein Einspruchsverfahren gegen die Entscheidungen benannter

Stellen vorgesehen ist.

Die Mitgliedstaaten sollten alle geeigneten MalRnahmen ergreifen, um sicherzustellen,

(309)

dass unter diese Verordnung fallende Produkte nur dann in VVerkehr gebracht wer-

den diirfen, wenn sie bei sachgerechter Lagerung und bestimmungsgemafier Ver-

wendung oder bei einer Verwendung, die nach verniinftigem Ermessen vorhersehbar

ist, die menschliche Gesundheit und Sicherheit [...] nicht gefédhrden. Die von dieser

Verordnung erfassten Produkte sollten nur bei einer Verwendung, die nach verninf-

tigem Ermessen vorhersehbar ist, das heil3t, wenn sich eine solche Verwendung aus

einem rechtmafRigen und ohne weiteres vorhersehbaren menschlichen Verhalten

ergeben kann, als nichtkonform mit den wesentlichen Gesundheits- und Sicherheits-

anforderungen nach dieser Richtlinie angesehen werden.

Damit Rechtssicherheit gewéhrleistet ist, muss klargestellt werden, dass die \VVor-

(30h)

schriften der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 fur die Marktiiberwachung in der
Union und fir die Kontrolle von Produkten, die auf den Unionsmarkt gelangen, auch

fur unter die vorliegende Verordnung fallende Produkte gelten. Diese Verordnung

sollte die Mitgliedstaaten nicht daran hindern, zu entscheiden, welche Behdrden fir

die Wahrnehmung dieser Aufgaben zustéandig sind.

In der Richtlinie 89/686/EG ist bereits ein Schutzklauselverfahren vorgesehen, das die

(30i)

Moaglichkeit bietet, die Konformitét eines Produkts riickgangig zu machen. Im Sinne

groRRerer Transparenz und Kiirzerer 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 VVerfahren erganzt werden, mit dem interes-

sierte Kreise Uber geplante MaRnahmen hinsichtlich PSA informiert werden, die ein

Risiko fiir die Gesundheit oder die Sicherheit von Personen [...] darstellen. Auf diese

Weise kdnnten die Marktiberwachungsbehdrden in Zusammenarbeit mit den betref-

fenden Wirtschaftsakteuren bei derartigen PSA zu einem friiheren Zeitpunkt tatig

werden.
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(30))

In den Féllen, in denen die Mitgliedstaaten und die Kommission die Begriindung

(31)

(32)

32a

(32b)

einer von einem Mitgliedstaat ergriffenen MalRhahme einhellig annehmen, sollte die

Kommission nicht weiter téatig werden missen, es sei denn, die Nichtkonformitét

kann den Mangeln einer harmonisierten Norm zugerechnet werden.

Um den [...] technischen Fortschritt [...] und Wissensstand [...] oder neue wissenschaft-
licher Erkenntnisse oder neue wissenschaftliche Erkenntnisse zu berticksichtigen, sollte der
Kommission die Befugnis Ubertragen werden, Rechtsakte gemaR Artikel 290 des Vertrags
uber die Arbeitsweise der Europdischen Union zu erlassen, um die Kategorien [...] der
Risiken, vor denen PSA [...] die Nutzerschtzen sollen, [...], zu &ndern. Es ist von beson-

derer Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer VVorbereitungsarbeit angemessene
Konsultationen, auch von Sachverstandigen, durchfuhrt. Bei der VVorbereitung und Ausar-
beitung delegierter Rechtsakte sollte die Kommission gewahrleisten, dass die einschlégi-
gen Dokumente dem Europdischen Parlament und dem Rat gleichzeitig, rechtzeitig und auf

angemessene Weise bermittelt werden.

Um einheitliche Bedingungen fur die Durchfihrung dieser Verordnung zu gewéhrleisten,
sollten der Kommission Durchfiihrungsbefugnisse tibertragen werden. Diese Befugnisse
sollten gemal} den Bestimmungen der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europaischen

Parlaments und des Rates ausgeibt werden’.

Das Beratungsverfahren sollte fur den Erlass von Durchfiihrungsrechtsakten angewendet
werden, die den notifizierenden Mitgliedstaat auffordern, die erforderlichen Korrektur-
mafRnahmen bezuglich notifizierter Stellen, die die Anforderungen fur ihre Notifizierung

nicht oder nicht mehr erfillen, zu treffen.

Das Priufverfahren sollte auch bei der Annahme von Durchfiihrungsrechtsakten

beziiglich konformer PSA zur Anwendung kommen, die ein Risiko fiir die mensch-

liche Gesundheit oder Sicherheit oder fur Aspekte des Schutzes der 6ffentlichen Inte-

ressen darstellen.

Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar

2011 zur Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundsatze, nach denen die Mitgliedstaaten
die Wahrnehmung der Durchftihrungsbefugnisse durch die Kommission kontrollieren (ABI.
L 55 vom 28.2.2011, S. 13).

15735/1/14 REV 1 gha/CHA/mh 14

DGG3A DE

www.parlament.gv.at


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=48619&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:15735/1/14;Nr:15735;Rev:1;Year:14;Rev2:1&comp=15735%7C2014%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=48619&code1=VER&code2=&gruppen=Link:%20182/2011;Nr:182;Year:2011&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=48619&code1=VER&code2=&gruppen=Link:%20182/2011;Nr:182;Year:2011&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=48619&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:55;Day:28;Month:2;Year:2011;Page:13&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=48619&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:55;Day:28;Month:2;Year:2011;Page:13&comp=

(32¢)

Die Kommission sollte sofort geltende Durchfihrungsrechtsakte erlassen, wenn dies

(32d)

in hinreichend begriindeten Fallen im Zusammenhang mit konformen PSA, die eine

Gefahr fur die Gesundheit oder Sicherheit des Menschen darstellen, aus Griinden

aulerster Dringlichkeit erforderlich ist.

Nach gangiger Praxis kann der durch diese Verordnung eingesetzte Ausschuss eine

(32e)

niitzliche Rolle bei der Priifung von Angelegenheiten spielen, die die Anwendung die-

ser Verordnung betreffen und gemaf seiner Geschéaftsordnung entweder von seinem

Vorsitz oder einem Vertreter eines Mitgliedstaats vorgelegt werden.

Wenn Angelegenheiten im Zusammenhang mit dieser Verordnung gepruft werden,

(32f)

die nicht ihre Durchfiihrung oder VerstoRRe gegen sie betreffen, das heil3t, in einer

Sachverstandigengruppe der Kommission, sollte das Europaische Parlament im Ein-

klang mit der jetzigen Praxis umfassende Informationen und Unterlagen und, soweit

zweckmaRig, eine Einladung zur Teilnahme an Sitzungen erhalten.

Die Kommission sollte im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten und — angesichts

(33)

(34)

ihrer Besonderheiten — ohne Anwendung der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 fest-

stellen, ob MalRnahmen, die von Mitgliedstaaten in Bezug auf nicht konforme Pro-

dukte getroffen wurden, gerechtfertigt sind.

Die Mitgliedstaaten sollten fur VerstélRe gegen diese Verordnung Sanktionen festlegen und
gewadhrleisten, dass diese durchgesetzt werden [...]. [...] Die vorgesehenen Sanktionen

mussen wirksam, verhéltnismafiig und abschreckend sein.

Um den Herstellern und den anderen Wirtschaftsakteuren genug Zeit zur Anpassung an die
Anforderungen dieser Verordnung zu geben, ist es erforderlich, einen ausreichenden Uber-
gangszeitraum nach Inkrafttreten dieser Verordnung vorzusehen, in dem PSA, die die
Anforderungen der Richtlinie 89/686/EWG erfullen, noch in VVerkehr gebracht werden

darfen. [...].
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(35)

(36)

Da das Ziel dieser Richtlinie, ndmlich sicherzustellen, dass die auf dem Markt befindlichen

PSA die Anforderungen fir ein hohes Niveau in Bezug auf den Schutz der Gesundheit und

Sicherheit der Nutzer [...] erflllen, und gleichzeitig das Funktionieren des Binnenmarktes
[...] zu garantieren, auf Ebene der Mitgliedstaaten nicht ausreichend verwirklicht werden kon-
nen und daher wegen ihres Umfangs und ihre Wirkungen besser auf Unionsebene zu verwirk-
lichen sind, kann die Union im Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags Uber die Europai-
sche Union niedergelegten Subsidiaritatsprinzip tatig werden. Entsprechend dem in demsel-
ben Artikel genannten Grundsatz der VerhaltnisméaRigkeit geht diese Verordnung nicht tiber

das zur Erreichung dieses Ziels erforderliche Mal} hinaus.

Die Richtlinie 89/686/EWG wurde mehrfach geandert. Da weitere erhebliche Anderungen
vorgenommen und eine einheitliche Umsetzung in der gesamten EU sichergestellt werden
mussen, sollte die Richtlinie 89/686/EWG aufgehoben und durch eine Verordnung ersetzt

werden —
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HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
KAPITEL |
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN
Artikel 1
Gegenstand

Diese Verordnung enthélt Anforderungen an die Konstruktion und Herstellung von personlichen

Schutzausristungen (PSA), die auf dem Markt bereitgestellt werden sollen, um den Schutz der

Gesundheit und der Sicherheit der Nutzer zu gewéhrleisten, sowie Regelungen fir ihren freien Ver-

kehr in der Union.
Artikel 2
Geltungsbereich
1.  Diese Verordnung gilt fur personliche Schutzausristungen (PSA) [...].
2.  Diese Verordnung gilt nicht fir PSA, die
a)  speziell zur Verwendung durch Streit- oder Ordnungskréafte konzipiert wurden;

b) [...] fur die Selbstverteidigung [...]konzipiert sind, mit Ausnahme von PSA, die fiir

sportliche Aktivitdten bestimmt sind;

c) [...] fur die private Verwendung als Schutz gegen Witterungseinfliisse, die nicht von

extremer Art sind, [...]Jkonzipiert sind;

d) ausschlieRlich zur Verwendung auf Seeschiffen oder Luftfahrzeugen bestimmt sind, die
den einschlégigen, in den Mitgliedstaaten geltenden internationalen Vertragen

unterliegen;
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als [...] der Regelung 22 der Wirtschaftskommission der Vereinten Nationen fur Europa

(UNECE) uber einheitliche Bedingungen fur die Genehmigung der Schutzhelme

und ihrer Visiere fur Fahrer und Mitfahrer von Kraftradern und Mopeds unter-

worfener Kopf-, Gesichts- oder Augenschutz [...] dienen.
Artikel 3

Begriffsbestimmungen

Fur die Zwecke dieser Verordnung gelten die folgenden Begriffsbestimmungen:

1. "Personliche Schutzausristung” (PSA):

a)  Ausristung, die [...] konzipiert und hergestellt wird, um von einer Person als Schutz
gegen ein oder mehrere ihre Gesundheit [...] gefdhrdende Risiken getragen oder gehal-
ten zu werden, [...]

b)  austauschbare Bestandteile fur Ausristungen gemald Buchstabe a, die fur ihre Schutz-
funktion unerl&sslich sind,

¢) nicht von einer Person gehaltene oder getragene Verbindungssysteme fiir Ausrustungen
gemal Buchstabe a, die [...] so konzipiert sind, dass sie diese Ausriistung mit einer
externen Vorrichtung oder [...] einem sicheren Ankerpunkt verbinden [...] und nicht
[...] so konzipiert sind, dass sie stindig [...] befestigt sein missen und die vor ihrer Ver-
wendung nicht befestigt werden missen;

[..]I. [..];
[...];
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4.  "Bereitstellung auf dem Markt": jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe von PSA zum
Vertrieb oder zur Verwendung auf dem Unionsmarkt im Rahmen einer gewerblichen Tatig-
keit;

5. "Inverkehrbringen": erstmalige Bereitstellung einer PSA auf dem Unionsmarkt;

6.  "Hersteller": jede natirliche oder juristische Person, die PSA [...] herstellt bzw. konstruieren
oder herstellen l&sst und sie unter ihrem eigenen Namen oder ihrer eigenen Marke vermarktet;
[.]

7. "Bevollmachtigter": jede in der Union anséssige natlrliche oder juristische Person, die von
einem Hersteller schriftlich beauftragt wurde, in seinem Namen bestimmte Aufgaben wahr-
zunehmen;

8.  "Einflhrer": jede in der Union anséssige natirliche oder juristische Person, die PSA aus
einem Drittstaat auf dem Unionsmarkt in Verkehr bringt;

9.  "Handler": jede natirliche oder juristische Person in der Lieferkette, die PSA auf dem Markt
bereitstellt, mit Ausnahme des Herstellers oder des Einfiihrers;

10. "Wirtschaftsakteure™: Hersteller, Bevollmachtigte, Einflihrer und Handler;

11. "technische Spezifikation": ein Dokument, in dem die technischen Anforderungen vorge-
schrieben sind, denen eine PSA geniigen muss;

12.  "harmonisierte Norm": harmonisierte Norm im Sinne von Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe c der
Verordnung (EU) Nr. 1025/2012;

13. "Akkreditierung": Akkreditierung im Sinne von Artikel 2 Absatz 10 der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008;

14. "nationale Akkreditierungsstelle: nationale Akkreditierungsstelle im Sinne von Artikel 2
Absatz 11 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008;

15735/1/14 REV 1 gha/CHA/mh 19

DGG3A DE

www.parlament.gv.at


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=48619&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:15735/1/14;Nr:15735;Rev:1;Year:14;Rev2:1&comp=15735%7C2014%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=48619&code1=RAG&code2=VKR&gruppen=&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=48619&code1=VER&code2=&gruppen=Link:%201025/2012;Nr:1025;Year:2012&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=48619&code1=VER&code2=&gruppen=Link:%20765/2008;Nr:765;Year:2008&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=48619&code1=VER&code2=&gruppen=Link:%20765/2008;Nr:765;Year:2008&comp=

15. "Konformitatsbewertung": Verfahren zur Bewertung, ob die wesentlichen Gesundheits- und

Sicherheitsanforderungen dieser Verordnung an PSA erftllt worden sind;

16. "Konformitatsbewertungsstelle: Stelle, die Konformitatsbewertungstatigkeiten einschlieRlich

Kalibrierungen, Prifungen, Zertifizierungen und Inspektionen durchfiihrt;

17. "Rickruf": jede Mallnahme, die auf Erwirkung der Riickgabe von dem Endnutzer bereits
bereitgestellten PSA abzielt;

18. "Rucknahme": jede Malinahme, mit der verhindert werden soll, dass in der Lieferkette befind-

liche PSA auf dem Markt bereitgestellt werden;

18a. '"Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union'" Rechtsvorschriften der Union zur

Harmonisierung der Bedingungen fur die Vermarktung von Produkten:

19. "CE-Kennzeichnung": Kennzeichnung, durch die der Hersteller erklart, dass die PSA den
geltenden Anforderungen genligt, die in den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union

Uber ihre Anbringung festgelegt sind;
[..]
Artikel 4
Bereitstellung auf dem Markt

[...] PSA dirfen nur dann auf dem Markt bereitgestellt werden, wenn sie bei angemessener War-
tung und bestimmungsgemaler Verwendung dieser Verordnung entsprechen und nicht die

Gesundheit oder Sicherheit von [...] Personen, Haustieren oder Eigentum gefahrden.
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Artikel 5
Wesentliche Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen

PSA mussen die anwendbaren wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen geman
Anhang Il erfullen.

Artikel 6
Bestimmungen Uber die Verwendung von PSA

Diese Verordnung berthrt nicht das Recht der Mitgliedstaaten, insbesondere bei der Umsetzung der
Richtlinie 89/656/EWG Vorschriften zur Verwendung von PSA festzulegen, sofern diese Vor-
schriften die Konzeption von PSA, die in Einklang mit dieser VVerordnung in Verkehr gebracht

wurden, nicht berthren.
Artikel 7
Freier Warenverkehr

1.  Die Mitgliedstaaten dirfen in ihrem Hoheitsgebiet die Bereitstellung auf dem Markt von PSA,
die dieser Verordnung entsprechen, aus Griinden im Zusammenhang mit den von dieser Ver-

ordnung erfassten Aspekten nicht behindern.

2.  Die Mitgliedstaaten lassen zu, dass bei Messen, Ausstellungen und Vorfiihrungen oder ver-

gleichbaren Veranstaltungen PSA gezeigt werden, die dieser Verordnung nicht entsprechen,

sofern ein sichtbares Schild deutlich darauf hinweist, dass die PSA dieser Verordnung nicht
entsprechen und sie nicht auf dem Markt bereitgestellt werden, bevor ihre Konformitét herge-

stellt wurde.

Bei Vorfiihrungen sind angemessene Sicherheitsmanahmen zu treffen, um den Schutz von

Personen zu gewdhrleisten.
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KAPITEL Il
VERPFLICHTUNGEN DER WIRTSCHAFTSAKTEURE
Artikel 8
Verpflichtungen der Hersteller

1.  Die Hersteller gewahrleisten, dass die PSA, die sie in Verkehr bringen, gemal den anwend-
baren wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen nach Anhang Il konzipiert

und hergestellt wurden.

2.  Die Hersteller erstellen die technischen Unterlagen nach Anhang 111 und fuihren das/die
anwendbare(n) Konformitatsbewertungsverfahren nach Artikel 18 durch oder lassen es/sie

durchfiihren.

[...] Wurde mit dem/den geeigneten Verfahren nachgewiesen, dass die PSA den anwendbaren
wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen entspricht, stellen die Hersteller
eine EU-Konformitatserklarung gemal Artikel 15 aus und bringen die CE-Kennzeichnung
gemal Artikel 16 an.

3. Die Hersteller bewahren die technischen Unterlagen und die EU-Konformitatserklarung tiber

einen Zeitraum von [...] zehn Jahren ab dem Inverkehrbringen der PSA auf.
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4.  Die Hersteller gewéhrleisten durch geeignete Verfahren, dass stets Konformitat mit dieser
Verordnung bei Serienfertigung sichergestellt ist. Anderungen an der Konzeption der PSA
oder an ihren Merkmalen sowie Anderungen der harmonisierten Normen oder der sonstigen
technischen Spezifikationen, auf die bei Erklarung der Konformitat einer PSA verwiesen

wird, werden angemessen berticksichtigt.

Die Hersteller nehmen, falls dies angesichts der von einer PSA ausgehenden Gefahren

als zweckmaRig betrachtet wird, zum Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Ver-

braucher und sonstigen Endnutzer Stichproben von auf dem Markt bereitgestellten

PSA, untersuchen Beschwerden und fihren erforderlichenfalls ein VVerzeichnis der

Beschwerden, der nichtkonformen PSA und der PSA-RUckrufe und halten die Handler

tiber diese Uberwachung auf dem Laufenden.

5. Die Hersteller gewéhrleisten, dass die PSA, die sie in Verkehr bringen, eine Typen-, Chargen-
oder Seriennummer oder ein anderes Kennzeichen zu ihrer Identifikation tragen oder, falls
dies aufgrund der GrofR3e oder Art der PSA nicht moglich ist, dass die erforderlichen Informa-
tionen auf der Verpackung [...] oder in den der PSA beigefligten Unterlagen angegeben

werden.

6.  Die Hersteller geben ihren Namen, ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre eingetragene
Handelsmarke und die Postanschrift, an der sie kontaktiert werden kdnnen, auf der PSA selbst
oder, wenn dies nicht moglich ist, auf der Verpackung [...] oder in den der PSA beigefligten
Unterlagen an. Die Anschrift bezieht sich auf eine zentrale Stelle, unter der der Hersteller
kontaktiert werden kann. Die Kontaktangaben sind in einer Sprache zur Verfugung zu stellen,
die von den Endnutzern und den Marktiiberwachungsbehérden leicht verstanden werden

kann.

7.  Die Hersteller gewéhrleisten, dass der PSA die Gebrauchsanleitung und sonstigen Informa-

tionen nach Anhang Il Nummer 1.4 beigefugt [...] sind, die in einer Sprache, die von den

Verbrauchern und sonstigen Endnutzern leicht verstanden werden kann, gemé&R der Ent-

scheidung des betreffenden Mitgliedstaats zur Verfligung gestellt [...] werden. Die

Gebrauchsanleitung und alle Kennzeichnungen mussen klar, verstandlich, deutlich und

lesbar sein.
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10.

[.]

Der Hersteller muss die EU-Konformitatserklarung entweder der PSA beifiigen oder in

der Gebrauchsanweisung und den Informationen die Internet-Adresse angeben, unter

der auf die EU-Konformitatserklarung zugeqriffen werden kann.

Hersteller, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass eine von ihnen in
Verkehr gebrachte PSA nicht dieser Verordnung entspricht, ergreifen unverziglich die erfor-
derlichen Korrekturmalnahmen, um die Konformitat der PSA herzustellen oder sie gegebe-
nenfalls zurtickzunehmen oder zurtickzurufen. AuRerdem unterrichten die Hersteller, wenn

mit der PSA Gefahren verbunden sind, unverziglich die zustandigen nationalen

[...]Behorden der Mitgliedstaaten, in denen sie die PSA auf dem Markt bereitgestellt haben,
dartiber und machen dabei ausfiihrliche Angaben, insbesondere (ber die Nichtkonformitat und

die ergriffenen Korrekturmanahmen.

Die Hersteller stellen der zustdndigen nationalen Behdrde auf deren begriindetes Verlangen
alle Informationen und Unterlagen, die fur den Nachweis der Konformitét der PSA erforder-
lich sind, in Papierform oder auf elektronischem Wege in einer Sprache zur Verfligung, die

von dieser Behorde leicht verstanden werden kann. Sie kooperieren mit dieser Behorde auf
deren Verlangen bei allen MaRnahmen zur Abwendung der Gefahren, die mit den PSA ver-

bunden sind, die sie in Verkehr gebracht haben.
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Artikel 9
Bevollméchtigte

1. Ein Hersteller kann schriftlich einen Bevollmé&chtigten benennen. Die Verpflichtungen geman
Artikel 8 Absatz 1 und die Verpflichtung zur Erstellung der technischen Unterlagen gemaR
Artikel 8 Absatz 2 sind nicht Teil des Auftrags eines Bevollmachtigten.

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

wahrzunehmen:

a)  Bereithaltung der EU-Konformitatserklarung und der technischen Unterlagen fir die
nationalen Marktiiberwachungsbehdrden tber einen Zeitraum von [...] 10 Jahren nach

Inverkehrbringen der PSA;

b) auf begrindetes Verlangen einer zustandigen nationalen [...]Behdrde Aushandigung
aller erforderlichen Informationen und Unterlagen zum Nachweis der Konformitét der
PSA,

c) auf Verlangen der zustdndigen nationalen [...]Behdrden Kooperation bei allen Mal3nah-
men zur Abwendung der Gefahren, die mit PSA verbunden sind, die zum Aufgaben-

bereich des Bevollméchtigten gehdren.
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Artikel 10
Verpflichtungen der Einfuhrer
1.  Die Einfuhrer bringen nur konforme PSA in Verkehr.

2. Bevor sie PSA in Verkehr bringen, gewahrleisten die Einflihrer, dass das[...] betreffende]...]
Konformitatsbewertungsverfahren nach Artikel 18 vom Hersteller durchgefuhrt wurde[...].
Sie gewabhrleisten, dass der Hersteller die technischen Unterlagen erstellt hat, dass die PSA

mit der CE-Kennzeichnung versehen ist, dass ihr die [...]erforderlichen Unterlagen beige-

fiigt sind und dass der Hersteller die Anforderungen von Artikel 8 Abséatze 5 und 6 erfillt hat.

Ist ein Einfuhrer der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass eine PSA nicht mit
den wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen nach Anhang Il tbereinstimmt,
darf er diese nicht in VVerkehr bringen, bevor die Konformitat der PSA hergestellt ist. Wenn
mit der PSA eine Gefahr verbunden ist, unterrichtet der Einfihrer auBerdem den Hersteller

und die Marktiiberwachungsbehdrden hiervon.

3. Die Einfiihrer geben ihren Namen, ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre eingetragene
Handelsmarke und die Postanschrift, an der sie kontaktiert werden kdnnen, auf der PSA selbst
oder, wenn dies nicht méglich ist, auf der Verpackung [...] oder in den der PSA beigefligten
Unterlagen an. Die Kontaktangaben sind in einer Sprache zur Verfligung zu stellen, die von

den Endnutzern und den Marktiiberwachungsbehorden leicht verstanden werden kann.

4.  Die Einfuhrer gewahrleisten, dass der PSA die Gebrauchsanleitung und sonstigen Informa-

tionen nach Anhang Il Nummer 1.4 beigefugt [...] sind, die in einer Sprache, die von den
Verbrauchern und sonstigen Endnutzern leicht verstanden werden kann, gemaR der Entschei-
dung des betreffenden Mitgliedstaats zur Verfligung gestellt [...] werden.

5. Solange sich eine PSA in ihrer Verantwortung befindet, gewahrleisten die Einflhrer, dass die
Lagerungs- oder Transportbedingungen ihre Ubereinstimmung mit den anwendbaren wesent-

lichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen nach Anhang Il nicht beeintréchtigen.
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Die Einfiihrer nehmen, falls dies angesichts der von einer PSA ausgehenden Gefahren

als zweckmaéaRig betrachtet wird, zum Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Ver-

braucher Stichproben von auf dem Markt bereitgestellten PSA, untersuchen Beschwer-

den und fuhren erforderlichenfalls ein VVerzeichnis der Beschwerden, der nichtkonfor-

men PSA und der PSA-Riickrufe und halten die Handler tiber diese Uberwachung auf

dem Laufenden.

Einfuhrer, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass eine von ihnen in
Verkehr gebrachte PSA nicht dieser Verordnung entspricht, ergreifen unverziglich die erfor-
derlichen KorrekturmafRnahmen, um die Konformitéat der PSA herzustellen oder sie gegebe-
nenfalls zurtickzunehmen oder zurtickzurufen. AuRerdem unterrichten die Einfiihrer, wenn

mit der PSA Gefahren verbunden sind, unverziglich die zustandigen nationalen

[...]Behdrden der Mitgliedstaaten, in denen sie die PSA auf dem Markt bereitgestellt haben,
dariber und machen dabei ausfiihrliche Angaben, insbesondere tiber die Nichtkonformitét und

die ergriffenen Korrekturmafnahmen.

Die Einflhrer halten tiber einen Zeitraum von [...] 10 Jahren nach Inverkehrbringen der PSA
eine Abschrift der EU-Konformitatserklarung fir die Marktiiberwachungsbehdrden bereit und

sorgen dafur, dass sie ihnen die technischen Unterlagen auf Verlangen vorlegen kénnen.

Die Einfuhrer stellen der zustandigen nationalen Behorde auf deren begriindetes Verlangen
alle Informationen und Unterlagen, die fur den Nachweis der Konformitat der PSA erforder-
lich sind, in Papierform oder auf elektronischem Wege in einer Sprache zur Verfiigung, die
von dieser Behorde leicht verstanden werden kann. Sie kooperieren mit dieser Behorde auf
deren Verlangen bei allen MaRnahmen zur Abwendung der Gefahren, die mit den PSA ver-

bunden sind, die sie in VVerkehr gebracht haben.
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Artikel 11
Verpflichtungen der Handler

1.  Die Handler berucksichtigen die Anforderungen dieser Verordnung mit der gebiihrenden
Sorgfalt, wenn sie PSA auf dem Markt bereitstellen.

2. Bevor sie eine PSA auf dem Markt bereitstellen, Gberpriifen die Handler, ob sie mit der CE-
Kennzeichnung versehen ist, ob ihr die [...] erforderlichen Unterlagen sowie die Gebrauchs-

anleitung und sonstigen Informationen nach Anhang Il Nummer 1.4 in einer Sprache beige-

fligt sind, die von den Verbrauchern und sonstigen Endnutzern in dem Mitgliedstaat, in

dem die PSA auf dem Markt bereitgestellt werden soll, leicht verstanden werden kann, und ob
der Hersteller und der Einfuhrer die Anforderungen von Artikel 8 Absatze 5 und 6 bzw. von
Artikel 10 Absatz 3 erfllt haben.

Ist ein Handler der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass eine PSA nicht mit
den anwendbaren wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen nach Anhang Il
ubereinstimmt, stellt er diese erst auf dem Markt bereit, nachdem ihre Konformitat hergestellt
ist. Wenn mit der PSA eine Gefahr verbunden ist, unterrichtet der Handler auRerdem den Her-

steller oder Einflihrer sowie die Marktiiberwachungsbehérden darber.

3. Solange sich eine PSA in ihrer Verantwortung befindet, gewahrleisten die Handler, dass die
Lagerungs- oder Transportbedingungen ihre Konformitat mit den anwendbaren wesentlichen

Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen nach Anhang Il nicht beeintréchtigen.

4.  Handler, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass eine von ihnen auf
dem Markt bereitgestellte PSA nicht dieser Verordnung entspricht, ergreifen unverziglich die
erforderlichen Korrekturmanahmen, um die Konformitét der PSA herzustellen oder sie
gegebenenfalls zurlickzunehmen oder zurtickzurufen. AufRerdem unterrichten die Handler,

wenn mit der PSA Gefahren verbunden sind, unverziglich die zustdndigen nationalen

[...]Behorden der Mitgliedstaaten, in denen sie die PSA auf dem Markt bereitgestellt haben,
dartiber und machen dabei ausfiihrliche Angaben, insbesondere Uber die Nichtkonformitat und

die ergriffenen Korrekturmafnahmen.

15735/1/14 REV 1 gha/CHA/mh 28
DGG3A DE

www.parlament.gv.at


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=48619&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:15735/1/14;Nr:15735;Rev:1;Year:14;Rev2:1&comp=15735%7C2014%7C

5.  Die Handler stellen der zustdndigen nationalen Behorde auf deren begriindetes Verlangen alle
Informationen und Unterlagen, die fiir den Nachweis der Konformitat der PSA erforderlich
sind, in Papierform oder auf elektronischem Wege zur Verfugung. Sie kooperieren mit dieser
Behorde auf deren Verlangen bei allen MalRnahmen zur Abwendung von Gefahren, die mit

der PSA verbunden sind, die sie auf dem Markt bereitgestellt haben.
Artikel 12

Umstande, unter denen die Verpflichtungen der Hersteller auch fur Einfihrer und Handler

gelten

Ein Einflhrer oder Handler gilt als Hersteller fir die Zwecke dieser Verordnung und unterliegt den
Verpflichtungen eines Herstellers nach Artikel 8, wenn er PSA unter seinem eigenen Namen oder
seiner eigenen Marke in Verkehr bringt oder bereits auf dem Markt befindliche PSA so verdndert,

dass die Einhaltung [...] dieser Verordnung [...] beeintrchtigt werden kann.

Artikel 13
Identifizierung der Wirtschaftsakteure

Die Wirtschaftsakteure benennen den Marktiuberwachungsbehorden auf Verlangen die Wirtschafts-

akteure,
a)  von denen sie die PSA bezogen haben,
b) andie sie die PSA abgegeben haben.

Die Wirtschaftsakteure mussen die Informationen nach Absatz 1 [...] bis zu zehn Jahre nach dem

Bezug bzw. der Abgabe der PSA vorlegen kdnnen.

15735/1/14 REV 1 gha/CHA/mh 29
DGG3A DE

www.parlament.gv.at


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=48619&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:15735/1/14;Nr:15735;Rev:1;Year:14;Rev2:1&comp=15735%7C2014%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=48619&code1=RAG&code2=VKR&gruppen=&comp=

KAPITEL HI
KONFORMITAT DER PSA
Artikel 14
Konformitatsvermutung

Bei PSA, die mit harmonisierten Normen oder Teilen davon tbereinstimmt, deren Fundstellen im
Amtsblatt der Européischen Union veroffentlicht worden sind, wird eine Konformitét mit den
wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen gemaR Anhang Il vermutet, die von den

betreffenden Normen oder Teilen davon abgedeckt sind.
Artikel 15
EU-Konformitatserklarung

1.  Die EU-Konformitatserklarung besagt, dass die Erfullung der anwendbaren wesentlichen

Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen nach Anhang Il nachgewiesen wurde.

2.  Die EU-Konformitétserklarung entspricht in ihrem Aufbau dem Muster in Anhang IX, enthalt
die [...] in den einschldgigen Modulen der Anhéange 1V, VI, VII und V111 aufgefiihrten

Elemente und wird auf dem neuesten Stand gehalten. Sie wird in die Sprache bzw. Sprachen

Ubersetzt, die von dem Mitgliedstaat vorgeschrieben wird/werden, in dem die PSA in Ver-

kehr gebracht oder auf dessen Markt die PSA bereitgestellt wird.

3. .1
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4.  Unterliegt eine PSA mehreren Rechtsvorschriften der Union, nach denen jeweils eine EU-
Konformitétserklarung vorgeschrieben ist, wird nur eine einzige EU-Konformitatserklarung
fiir samtliche EU-Rechtsvorschriften ausgestellt. In dieser Erkl&rung sind die betroffenen

Rechtsvorschriften der Union samt ihrer Fundstelle im Amtsblatt anzugeben.

5. Mit der Ausstellung der EU-Konformitatserklarung tbernimmt der Hersteller die [...] Verant-

wortung [...] dafiir, dass die PSA [...] die Anforderungen dieser Verordnung erfullt.

Artikel 16

Allgemeine Grundséatze der CE-Kennzeichnung

[...] Furdie CE-Kennzeichnung gelten die allgemeinen Grundsétze gemal Artikel 30 der Verord-
nung (EG) Nr. 765/2008.

Artikel 16 a

Vorschriften und Bedingungen fiir die Anbringung der CE-Kennzeichnung

1.[..] Die CE-Kennzeichnung wird gut sichtbar, leserlich und dauerhaft auf der PSA ange-
bracht. Falls die Art der PSA dies nicht zul&sst oder nicht rechtfertigt, wird sie auf der Ver-

packung und den Begleitunterlagen angebracht.

2.[...] Die CE-Kennzeichnung wird vor dem Inverkehrbringen der PSA angebracht. [...]
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3.[...] Bei PSA der Kategorie 111 steht hinter der CE-Kennzeichnung die Kennnummer der

notifizierten Stelle, die in dem Verfahren [...] nach Anhang VII oder V111 tétig war.

Die Kennnummer der notifizierten Stelle ist entweder von der notifizierten Stelle selbst

oder nach ihren Anweisungen durch den Hersteller oder seinen Bevollméachtigten anzu-

bringen.

4.  Hinter der CE-Kennzeichnung und gegebenenfalls der Kennnummer der notifizierten
Stelle kann ein Piktogramm oder ein anderes Zeichen stehen, das angibt, vor welchem
Risiko die PSA schiitzen soll.

5. Die Mitgliedstaaten bauen auf bestehenden Mechanismen auf, um eine ordnungsgemalie
Durchfiihrung des Systems der CE-Kennzeichnung sicherzustellen, und leiten im Fall
einer missbrauchlichen Verwendung dieser Kennzeichnung angemessene MaRnahmen
ein.
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KAPITEL IV

KONFORMITATSBEWERTUNG
Artikel 17
Risikokategorien von PSA

Die PSA ist [...] entsprechend den Risikokategorien nach Anhang | einzustufen.

Artikel 18

Konformitatsbewertungsverfahren
Fur die jeweiligen Risikokategorien gemaR Anhang | sind folgende Verfahren anzuwenden:
a)  Kategorie I: interne Fertigungskontrolle (Modul A) gemaR Anhang IV;

b)  Kategorie Il: EU-Baumusterpriifung (Modul B) gemaR Anhang V und im Anschluss daran
Konformitat mit der Bauart auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle (Modul C)

gemal Anhang VI;

c) Kategorie Ill: EU-Baumusterprifung (Modul B) gemél? Anhang V und eines der folgenden

Verfahren:

(1) Konformitat mit der Bauart auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle mit

uberwachten Produktprifungen in unregelméafiiigen Abstanden [...] (Modul C2)

gemall Anhang VII;

(2) Konformitat mit der Bauart auf der Grundlage einer Qualitatssicherung bezogen auf den

Produktionsprozess (Modul D) gemaR Anhang VIII.

Abweichend davon kann bei als einzige Einheit fiir den besonderen Bedarf eines indivi-

duellen Nutzers hergestellten und nach Kategorie 111 eingestuften PSA das Verfahren

nach Buchstabe b angewandt werden.
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KAPITEL V
NOTIFIZIERUNG VON KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN
Artikel 19
Notifizierung

Die Mitgliedstaaten notifizieren der Kommission und den Gbrigen Mitgliedstaaten die Stellen, die
befugt sind, als unabhéngige Dritte Konformitatsbewertungsaufgaben gemaR dieser Verordnung

wahrzunehmen.
Artikel 20
Notifizierende Behdrden

1.  Die Mitgliedstaaten benennen eine notifizierende Behdrde, die fir die Einrichtung und Durch-
fiihrung der erforderlichen Verfahren fir die Bewertung und Notifizierung von Konformitats-
bewertungsstellen und fiir die Uberwachung der notifizierten Stellen, einschlieBlich der Ein-

haltung von Artikel 25, 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 Behorde die in Absatz 1 genannte Bewertung, Notifizierung oder
Uberwachung an eine nicht hoheitliche Stelle delegiert oder ihr auf andere Weise tbertragt, so
muss diese Stelle eine juristische Person sein und den Anforderungen von Artikel 21 sinnge-
mal genugen. Aullerdem muss diese Stelle VVorsorge zur Deckung von aus ihrer Téatigkeit ent-

stehenden Haftungsansprichen treffen.

4.  Die notifizierende Behorde tragt die volle Verantwortung flr die von der in Absatz 3 genann-

ten Stelle durchgefuhrten Tatigkeiten.
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Artikel 21
Anforderungen an notifizierende Behdrden

1.  Eine notifizierende Behdrde wird so eingerichtet, dass es zu keinerlei Interessenkonflikt mit
den Konformitatsbewertungsstellen kommt.

2. Eine notifizierende Behorde gewahrleistet durch ihre Organisation und Arbeitsweise, dass bei
der Auslibung ihrer Téatigkeit Objektivitat und Unparteilichkeit gewahrt sind.

3. Eine notifizierende Behorde wird so strukturiert, dass jede Entscheidung tber die Notifizie-
rung einer Konformitatsbewertungsstelle von kompetenten Personen getroffen wird, die nicht

mit den Personen identisch sind, welche die Bewertung durchgefiihrt haben.

4.  Eine notifizierende Behorde darf weder Tatigkeiten, die Konformitétsbewertungsstellen
durchfuhren, 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 Behorde stehen kompetente Mitarbeiter in ausreichender Zahl zur Ver-

fligung, so dass sie ihre Aufgaben ordnungsgemafl wahrnehmen kann.
Artikel 22
Informationspflichten der notifizierenden Behorden

Jeder Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission uber seine Verfahren zur Bewertung und Notifizie-
rung von Konformitatsbewertungsstellen und zur Uberwachung notifizierter Stellen sowie Giber

diesbezuigliche Anderungen.

Die Kommission macht diese Informationen der Offentlichkeit zugénglich.
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Artikel 23
Anforderungen an notifizierte Stellen

1.  Eine Konformitatsbewertungsstelle erfullt fir die Zwecke der Notifizierung die Anforderun-
gen der Absatze 2 bis 11.

2.  Eine Konformitétsbewertungsstelle ist nach dem nationalen Recht eines Mitgliedstaats

gegrindet und ist mit Rechtspersonlichkeit ausgestattet.

3. Bei einer Konformitatsbewertungsstelle muss es sich um einen unabh&ngigen Dritten handeln,

der mit der Einrichtung oder der PSA, die er bewertet, in keinerlei Verbindung steht.

Eine Stelle, die einem Wirtschaftsverband oder einem Fachverband angehért und die eine
PSA bewertet, an deren Entwurf, Herstellung, Bereitstellung, Montage, Gebrauch oder War-
tung Unternehmen beteiligt sind, die von diesem Verband vertreten werden, kann als solche
Stelle gelten, unter der Bedingung, dass ihre Unabh&ngigkeit sowie die Abwesenheit jedweder

Interessenkonflikte nachgewiesen sind.

4.  Eine Konformitatsbewertungsstelle, ihre oberste Leitungsebene und die fur die Erfillung der
Konformitatsbewertungsaufgaben zustandigen Mitarbeiter durfen nicht Konstrukteur, Herstel-
ler, Lieferant, Kaufer, Eigentlimer, Verwender oder Wartungsbetrieb der zu bewertenden PSA
noch Bevollmé&chtigter einer dieser Parteien sein. Dies schlief3t nicht die Verwendung von
bereits einer Konformitatsbewertung unterzogenen PSA, die fur die Tatigkeit der Konformi-
tatsbewertungsstelle nétig sind, oder die Verwendung solcher Produkte zum persénlichen

Gebrauch aus.

Eine Konformitatsbewertungsstelle, ihre oberste Leitungsebene und die fir die Erfillung der
Konformitéatsbewertungsaufgaben zustandigen Mitarbeiter dirfen nicht direkt [...] an Kon-
struktion, Herstellung, Vermarktung [...], Verwendung oder Wartung von PSA beteiligt sein
und die an diesen Tatigkeiten beteiligten Parteien nicht vertreten. Sie diirfen sich nicht mit
Tatigkeiten befassen, die ihre Unabhéngigkeit bei der Beurteilung oder ihre Integritat im
Zusammenhang mit den Konformitatsbewertungstatigkeiten, fur die sie notifiziert sind,

beeintrachtigen konnen. Dies gilt besonders fiir Beratungsdienstleistungen.

Die Konformitatsbewertungsstellen gewahrleisten, dass die Tatigkeiten ihrer Zweigunterneh-
men oder Unterauftragnenhmer die Vertraulichkeit, Objektivitat oder Unparteilichkeit ihrer

Konformitatsbewertungstatigkeiten nicht beeintréchtigen.
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5.  Die Konformitatsbewertungsstellen und ihre Mitarbeiter fiihren die Konformitéatsbewertungs-
tatigkeiten mit der grofitmoglichen Professionalitat und der erforderlichen fachlichen Kom-
petenz in dem betreffenden Bereich durch; sie dirfen keinerlei Einflussnahme, insbesondere
finanzieller Art, ausgesetzt sein, die sich auf ihre Beurteilung oder die Ergebnisse ihrer Kon-
formitétsbewertungsarbeit auswirken konnte und speziell von Personen oder Personengruppen

ausgeht, die ein Interesse am Ergebnis dieser Tatigkeiten haben.

6.  Eine Konformitatsbewertungsstelle ist in der Lage, alle Konformitatsbewertungsaufgaben zu
bewéltigen, die ihr nach MalRgabe der Anhédnge V, VII und VIII zufallen und flr die sie noti-
fiziert wurde, gleichgltig, ob diese Aufgaben von der Stelle selbst, in ihrem Auftrag oder

unter ihrer Verantwortung erfullt werden.

Eine Konformitatsbewertungsstelle verfligt jederzeit, fir jedes Konformitatsbewertungsver-

fahren und fur jede Art von PSA, fur die sie notifiziert wurde, Uber:

a) die erforderlichen Mitarbeiter mit Fachkenntnis und ausreichender einschlagiger Erfah-

rung, um die bei der Konformitatsbewertung anfallenden Aufgaben zu erfiillen;

b)  Beschreibungen von Verfahren, nach denen die Konformitatsbewertung durchgefthrt
wird, um die Transparenz und die Wiederholbarkeit dieser Verfahren sicherzustellen.
Sie verfligt Gber eine angemessene Politik und geeignete Verfahren, bei denen zwischen
den Aufgaben, die sie als notifizierte Stelle wahrnimmt, und anderen Tétigkeiten unter-

schieden wird;

c) Verfahren zur Durchfiihrung von Téatigkeiten unter geblhrender Berticksichtigung der
GroRe eines Unternehmens, der Branche, in der es tatig ist, seiner Struktur, des Grades
an Komplexitat der jeweiligen PSA-Technologie und des Massenfertigungs- oder

Seriencharakters des Fertigungsprozesses.

Einer Konformitatsbewertungsstelle stehen die erforderlichen Mittel zur angemessenen
Erledigung der technischen und administrativen Aufgaben zur Verfligung, die mit der Kon-
formitétsbewertung verbunden sind, und sie hat Zugang zu allen benétigten Ausristungen
oder Einrichtungen.
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10.

Die Mitarbeiter, die fir die Durchfiihrung der Konformitatsbewertungstatigkeiten zustandig

sind, besitzen:

a)  eine solide Fach- und Berufsausbildung, die alle Téatigkeiten fur die Konformitatsbewer-
tung in dem Bereich umfasst, fur den die Konformitatsbewertungsstelle notifiziert

wurde,

b)  eine ausreichende Kenntnis der Anforderungen, die mit den durchzuftihrenden Bewer-
tungen verbunden sind, und die entsprechende Befugnis, solche Bewertungen durchzu-

fuhren,

c) angemessene Kenntnisse und Verstandnis der wesentlichen Gesundheits- und Sicher-
heitsanforderungen nach Anhang Il, der entsprechenden harmonisierten Normen, der
betreffenden Bestimmungen der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union und der

einschldgigen nationalen Rechtsvorschriften;

d) die Fahigkeit zur Erstellung von Bescheinigungen, Protokollen und Berichten als Nach-

weis flir durchgefiihrte Bewertungen.

Die Unparteilichkeit der Konformitatsbewertungsstellen, ihrer Leitungsebenen und der fir die

Erfullung der Konformitatsbewertungsaufgaben zustandigen Mitarbeiter ist zu gewahrleisten.

Die Entlohnung der obersten Leitungsebene und der fur die Erfillung der Konformitats-
bewertungsaufgaben zustandigen Mitarbeiter darf sich nicht nach der Anzahl der durchge-

fUhrten Bewertungen oder deren Ergebnissen richten.

Die Konformitatsbewertungsstellen schlielen eine Haftpflichtversicherung ab, sofern die
Haftpflicht nicht aufgrund der nationalen Rechtsvorschriften vom Mitgliedstaat tbernommen
wird oder der Mitgliedstaat selbst unmittelbar fur die Konformitatsbewertung verantwortlich

ist.

Informationen, welche die Mitarbeiter einer Konformitatsbewertungsstelle bei der Durchfiih-
rung der Aufgaben gemél den Anhdngen V, VII und VIII [...] erhalten, fallen unter die beruf-
liche Schweigepflicht aul’er gegentiber den zustandigen Behdrden des Mitgliedstaats, in dem
sie ihre Téatigkeiten ausuben. Eigentumsrechte werden geschitzt.
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11.

Die Konformitatsbewertungsstellen wirken an den einschlagigen Normungsaktivitdten und

den Aktivitaten der Koordinierungsgruppe notifizierter Stellen mit, die geman Artikel 35[...]

geschaffen wurde, bzw. sorgen dafr, dass die fur die Erfillung der Konformitatsbewertungs-
aufgaben zustédndigen Mitarbeiter dartiber informiert werden, und wenden die von dieser

Gruppe erarbeiteten Verwaltungsentscheidungen und Dokumente als allgemeine Leitlinie an.
Artikel 24

Konformitatsvermutung bei notifizierten Stellen

Weist eine Konformitatsbewertungsstelle nach, dass sie die Kriterien der einschlédgigen harmoni-

sierten Normen oder Teilen davon erfullt, deren Fundstellen im Amtsblatt der Européischen Union

veroffentlicht worden sind, wird vermutet, dass sie die Anforderungen nach Artikel 23 erfiillt,

soweit die anwendbaren harmonisierten Normen diese Anforderungen abdecken.

Artikel 25
Zweigunternehmen von notifizierten Stellen und Vergabe von Unterauftragen

Vergibt die notifizierte Stelle bestimmte mit der Konformitétsbewertung verbundene Auf-
gaben an Unterauftragnehmer oder Ubertrégt sie diese einem Zweigunternehmen, stellt sie
sicher, dass der Unterauftragnehmer oder das Zweigunternehmen die Anforderungen von

Artikel 23 erfullt, und unterrichtet die notifizierende Behorde entsprechend.

Die notifizierten Stellen tragen die volle Verantwortung fur die Arbeiten, die von Unterauf-
tragnehmern oder Zweigunternehmen ausgefiihrt werden, unabhangig davon, wo diese nie-

dergelassen sind.

Arbeiten durfen nur dann an einen Unterauftragnehmer vergeben oder einem Zweigunterneh-

men Ubertragen werden, wenn der Kunde dem zustimmt.

Die notifizierten Stellen halten die einschlédgigen Unterlagen (ber die Bewertung der Quali-
fikation des Unterauftragnehmers oder des Zweigunternehmens und die von ihm gemaR den

Anhéngen V, VII und VI ausgefiihrten Arbeiten fir die notifizierende Behorde bereit.
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Artikel 26
Antrage auf Notifizierung

1.  Eine Konformitatsbewertungsstelle beantragt ihre Notifizierung bei der notifizierenden

Behdrde des Mitgliedstaats, in dem sie ansassig ist.

2. Dem Antrag auf Notifizierung legt sie eine Beschreibung der Konformitatsbewertungstatig-
keiten, des Konformitatsbewertungsmoduls oder der Konformitéatsbewertungsmodule [...]
und der Arten von PSA, fir 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 Konformitatsbewertungsstelle die Anforderungen
von Artikel 23 erfullt.

3. Kann die Konformitatsbewertungsstelle keine Akkreditierungsurkunde vorweisen, legt sie der
notifizierenden Behdrde als Nachweis alle Unterlagen vor, die erforderlich sind, um zu tber-
prifen, festzustellen und regelmaRig zu Gberwachen, ob sie die Anforderungen von Artikel 23
erfillt.

Artikel 27
Notifizierungsverfahren

1.  Die notifizierenden Behorden dirfen nur Konformitatsbewertungsstellen notifizieren, die die

Anforderungen von Artikel 23 erfiillen.

2. Sie unterrichten die Kommission und die tbrigen Mitgliedstaaten mit Hilfe des elektronischen

Notifizierungsinstruments, das von der Kommission entwickelt und verwaltet wird.

3. Eine Notifizierung enthalt vollstdndige Angaben zu den Konformitatsbewertungstatigkeiten,
dem Konformitatsbewertungsmodul oder den Konformitatsbewertungsmodulen [...] und

Arten von PSA sowie die betreffende Bestétigung der Kompetenz.
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4.  Beruht eine Notifizierung nicht auf einer Akkreditierungsurkunde gemafi Artikel 26 Absatz 2,
legt die notifizierende Behorde der Kommission und den tbrigen Mitgliedstaaten die Unter-
lagen, die die Kompetenz der Konformitatsbewertungsstelle nachweisen, sowie die Verein-
barungen vor, die getroffen wurden, um sicherzustellen, dass die Stelle regelmaRig tberwacht

wird und stets den Anforderungen nach Artikel 23 geniigt.

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 der Notifizierung, wenn eine Akkreditierungsurkunde vorliegt, oder innerhalb von zwei
Monaten nach der Notifizierung, wenn keine Akkreditierung vorliegt, Einwénde erhoben

haben.
Nur eine solche Stelle gilt fir die Zwecke dieser Verordnung als notifizierte Stelle.

6.  Die notifizierende Behorde meldet der Kommission und den tbrigen Mitgliedstaaten jede

spater eintretende Anderung der Notifizierung.
Artikel 28
Kennnummern und Verzeichnis notifizierter Stellen
1.  Die Kommission weist einer notifizierten Stelle eine Kennnummer zu.

Selbst wenn eine Stelle fir mehrere Rechtsvorschriften der Union notifiziert ist, erhalt sie nur

eine einzige Kennnummer.

2.  Die Kommission veroffentlicht das Verzeichnis der nach dieser Verordnung notifizierten
Stellen samt den ihnen zugewiesenen Kennnummern und den Tatigkeiten, flr die sie notifi-

ziert wurden.

Sie tragt flr die Aktualisierung dieser Liste Sorge.
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Artikel 29
Anderungen der Notifizierungen

Falls eine notifizierende Behdrde feststellt oder dartber unterrichtet wird, dass eine notifi-
zierte Stelle die in Artikel 23 genannten Anforderungen nicht mehr erfillt oder dass sie ihren
Verpflichtungen nicht nachkommt, schrankt sie die Notifizierung gegebenenfalls ein, setzt sie
aus oder widerruft sie, wobei sie das Ausmal beriicksichtigt, in dem diesen Anforderungen
nicht gendigt oder diesen Verpflichtungen nicht nachgekommen wurde. Sie unterrichtet unver-

zlglich die Kommission und die Gbrigen Mitgliedstaaten dariber.

Bei Einschréankung, Aussetzung oder Widerruf der Notifizierung oder wenn die notifizierte
Stelle ihre Tatigkeit einstellt, ergreift der notifizierende Mitgliedstaat die geeigneten MaR-
nahmen, um zu gewadbhrleisten, dass die Akten dieser Stelle von einer anderen notifizierten
Stelle weiter bearbeitet bzw. fiir die zustdndigen notifizierenden Behdérden und Marktuber-

wachungsbehdrden auf deren Verlangen bereitgehalten werden.
Artikel 30
Anfechtung der Kompetenz von notifizierten Stellen

Die Kommission untersucht alle Félle, in denen sie die Kompetenz einer notifizierten Stelle
oder die dauerhafte Erfiillung der entsprechenden Anforderungen und Pflichten durch eine

notifizierte Stelle anzweifelt oder ihr Zweifel daran zur Kenntnis gebracht werden.

Der notifizierende Mitgliedstaat erteilt der Kommission auf Verlangen sémtliche Auskuinfte
uber die Grundlage fir die Notifizierung oder die Erhaltung der Kompetenz der betreffenden

notifizierten Stelle.

Die Kommission stellt sicher, dass alle im Verlauf ihrer Untersuchungen erlangten sensiblen

Informationen vertraulich behandelt werden.

Stellt die Kommission fest, dass eine notifizierte Stelle die Voraussetzungen fir ihre Notifi-
zierung nicht oder nicht mehr erfullt, erlasst sie einen Durchfuhrungsrechtsakt, in dem sie den
notifizierenden Mitgliedstaat auffordert, die erforderlichen KorrekturmalRnahmen zu treffen,
einschlieBlich eines Widerrufs der Notifizierung, sofern dies nétig ist.
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4.  Dieser Durchfiihrungsrechtsakt wird nach dem Beratungsverfahren gemaf Artikel 38

Absatz 2 angenommen.
Artikel 31
Verpflichtungen der notifizierten Stellen in Bezug auf ihre Arbeit

1.  Die notifizierten Stellen fihren die Konformitatsbewertung im Einklang mit den Konformi-

tatsbewertungsverfahren gemaR den Anhéngen V, VII und VIII durch.

2. Konformitatsbewertungen werden unter Wahrung der VerhaltnismaRigkeit durchgefihrt,
wobei unnétige Belastungen der Wirtschaftsakteure vermieden werden. Die Konformitats-
bewertungsstellen tiben ihre Tatigkeiten unter geblhrender Berticksichtigung der GroRe eines
Unternehmens, der Branche, in der es tétig ist, seiner Struktur sowie des Grads der Komple-
xitat der betroffenen PSA-Technologie und des Massenfertigungs- oder Seriencharakters des

Fertigungsprozesses aus.

Hierbei gehen sie allerdings so streng vor und halten ein solches Schutzniveau ein, wie es flr

die Konformitat der PSA mit den Bestimmungen dieser VVerordnung erforderlich ist.

3. Stellt eine notifizierte Stelle fest, dass ein Hersteller die wesentlichen Gesundheits- und
Sicherheitsanforderungen nicht erfullt hat, die in Anhang Il oder in den entsprechenden har-
monisierten Normen oder technischen Spezifikationen festgelegt sind, fordert sie den Her-
steller auf, angemessene Korrekturmalnahmen zu ergreifen, und stellt keine Konformitéats-

bescheinigung oder Zulassung aus.

4.  Hat eine notifizierte Stelle bereits eine Bescheinigung oder Zulassung ausgestellt und stellt

im Rahmen der Uberwachung der Konformitit fest, dass die PSA die [...] Anforderungen
nicht mehr erfullt, fordert sie den Hersteller auf, angemessene Korrekturmanahmen zu

ergreifen, und setzt die Bescheinigung falls nétig aus oder zieht sie zuriick.

5. Werden keine Korrekturmafnahmen ergriffen oder zeigen sie nicht die nétige Wirkung,

beschrankt die notifizierte Stelle gegebenenfalls die Bescheinigung oder Zulassung, setzt sie

aus bzw. zieht sie zuriick.
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Artikel 32

Einspruch gegen Entscheidungen notifizierter Stellen

Die [...] notifizierten Stellen stellen sicher, dass ein Einspruchsverfahren gegen ihre Entscheidun-

gen [...] vorgesehen ist.

Artikel 33

Meldepflichten der notifizierten Stellen

Die notifizierten Stellen melden der notifizierenden Behorde:

a)

b)

d)

jede Verweigerung, Einschrankung, Aussetzung oder Riicknahme einer Bescheinigung oder

Zulassung;

alle Umstande, die Folgen fiir den Geltungsbereich oder [...] die Bedingungen der Notifizie-

rung haben,

jedes Auskunftsersuchen ber Konformitatsbewertungstatigkeiten, das sie von den Markt-

tberwachungsbehdérden erhalten haben,

auf Verlangen, welchen Konformitétsbewertungstatigkeiten sie im Geltungsbereich ihrer
Notifizierung nachgegangen sind und welche anderen Tétigkeiten, einschlieBlich grenziiber-
schreitender Tatigkeiten und Vergabe von Unterauftragen, sie ausgefihrt haben.

Die notifizierten Stellen Gbermitteln den tbrigen Stellen, die gemaR dieser Verordnung notifi-
ziert sind, ahnlichen Konformitatsbewertungstatigkeiten nachgehen und dieselben Arten von
PSA abdecken, einschldagige Informationen (iber die negativen und auf Verlangen auch tber

die positiven Ergebnisse von Konformitatsbewertungen.
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Artikel 34
Erfahrungsaustausch

Die Kommission organisiert den Erfahrungsaustausch zwischen den nationalen Behdrden der Mit-
gliedstaaten, die flr die Notifizierungspolitik zustandig sind.

Artikel 35
Koordinierung der notifizierten Stellen

Die Kommission sorgt dafiir, dass eine zweckmaRige Koordinierung und Kooperation zwischen den
im Rahmen dieser Verordnung notifizierten Stellen in Form einer sektoralen Gruppe notifizierter

Stellen eingerichtet und ordnungsgemaf? weitergefuhrt wird.

Die natifizierten Stellen [...] beteiligen sich an der Arbeit dieser Gruppe direkt oder (iber benannte

Bevollméchtigte.
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KAPITELV A

UBERWACHUNG DES UNIONSMARKTES, KONTROLLE DER AUF DEN UNIONS-

MARKT EINGEFUHRTEN PSA UND SCHUTZKLAUSELVERFAHREN DER UNION

Artikel 35a

Uberwachung des Unionsmarktes und Kontrolle der auf den Unionsmarkt eingefiihrten PSA

Fiur PSA, die von Artikel 2 Absatz 1 dieser Verordnung erfasst werden, gelten Artikel 15

Absatz 3 und die Artikel 16 bis 29 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008.

[

Artikel 35b

Verfahren zur Behandlung von PSA, mit denen eine Gefahr verbunden ist,

auf nationaler Ebene

Haben die Marktiiberwachungsbehdérden eines Mitgliedstaats hinreichenden Grund zu

der Annahme, dass PSA, die unter diese VVerordnung fallen, die Gesundheit oder

Sicherheit von Menschen [...] gefahrden, so beurteilen sie, ob die betreffenden PSA alle

in dieser Verordnung festgelegten einschldgigen Anforderungen erfiillen. Die betreffen-

den Wirtschaftsakteure arbeiten zu diesem Zweck im erforderlichen Umfang mit den

Marktuberwachungsbehdrden zusammen.

Gelangen die Marktiiberwachungsbehorden im Verlauf der Beurteilung nach Unterab-

satz 1 zu dem Erqgebnis, dass die PSA die Anforderungen dieser Verordnung nicht

erfullen, so fordern sie unverziglich den betreffenden Wirtschaftsakteur auf, innerhalb

einer von der Behorde vorgeschriebenen, der Art der Gefahr angemessen vertretbaren

Frist alle geeigneten KorrekturmaRnahmen zu ergreifen, um die Ubereinstimmung der

PSA mit diesen Anforderungen herzustellen oder die PSA gegebenenfalls zuriickzuneh-

men oder zuriickzurufen.

Die Marktiiberwachungsbehodrden unterrichten die zustandige notifizierte Stelle ent-
sprechend.

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

Malhahmen.
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Gelangen die Marktiberwachungsbehdrden zu der Auffassung, dass sich die fehlende

Konformitat nicht auf das Hoheitsgebiet des Mitgliedstaats beschréankt, unterrichten sie

die Kommission und die tibrigen Mitgliedstaaten tiber die Ergebnisse der Beurteilung

und die MaRnahmen, zu denen sie den Wirtschaftsakteur aufgefordert haben.

Der Wirtschaftsakteur stellt sicher, dass sich alle geeigneten KorrekturmafRnahmen, die

er ergreift, auf samtliche PSA erstrecken, die er in der Union auf dem Markt bereit-

gestellt hat.

Ergreift der betreffende Wirtschaftsakteur innerhalb der in Absatz 1 Unterabsatz 2

genannten Frist keine angemessenen KorrekturmalRnahmen, so treffen die Marktiiber-

wachungsbehdrden alle geeigneten vorlaufigen MalRnahmen, um die Bereitstellung der

PSA auf ihrem nationalen Markt zu untersagen oder einzuschranken oder sie vom

Markt zu nehmen oder zuriickzurufen.

Die Marktiiberwachungsbehdrden unterrichten die Kommission und die Gibrigen Mit-

gliedstaaten unverzuglich tiber diese MalRnahmen.

Aus den in Absatz 4 Unterabsatz 2 genannten Informationen gehen alle verfiuigbaren

Angaben hervor, insbesondere die Daten fiir die Identifizierung der nicht konformen
PSA, die Herkunft der PSA, die Art der mutmaflich fehlenden Konformitat und der

Gefahr sowie die Art und Dauer der ergriffenen nationalen MalRnahmen und die Argu-

mente des betreffenden Wirtschaftsakteurs. Die Marktiberwachungsbehdrden geben

insbesondere an, ob die fehlende Konformitét auf eine der folgenden Ursachen zuriick-

zufihren ist:

a) Die PSA erfillen die Anforderungen hinsichtlich der Gesundheit oder Sicherheit von

Menschen nicht, oder

b) die harmonisierten Normen, bei deren Einhaltung laut Artikel 14 die Konformitats-

vermutung gilt, sind mangelhaft.

15735/1/14 REV 1 gha/CHA/mh 47

DGG3A DE

www.parlament.gv.at


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=48619&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:15735/1/14;Nr:15735;Rev:1;Year:14;Rev2:1&comp=15735%7C2014%7C

o

[~

|

[

Die Mitgliedstaaten auf3er jenem, der das Verfahren nach diesem Artikel eingeleitet hat,

unterrichten die Kommission und die Ubrigen Mitgliedstaaten unverziiglich tiber alle

erlassenen MaRnahmen und jede weitere ihnen vorliegende Information tiber die feh-

lende Konformitéat der PSA sowie, falls sie der erlassenen nationalen MalRnahme nicht

zustimmen, Uber ihre Einwénde.

Erhebt weder ein Mitgliedstaat noch die Kommission innerhalb von drei Monaten nach

Erhalt der in Absatz 4 Unterabsatz 2 genannten Informationen Einwand gegen eine

vorlaufige MaRnahme eines Mitgliedstaats, so gilt diese MalRnahme als gerechtfertigt.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass unverziiglich geeignete restriktive MaRnahmen

hinsichtlich der betreffenden PSA — wie etwa die Riicknahme der PSA vom Markt —

getroffen werden.

Artikel 35¢

Schutzklauselverfahren der Union

Wurden nach Abschluss des Verfahrens gemafl Artikel 35b Abséatze 3 und 4 Einwande

gegen eine MalRRnahme eines Mitgliedstaats erhoben oder ist die Kommission der Auffas-

sung, dass eine nationale MalRnahme gegen das Unionsrecht verstoRt, so konsultiert die

Kommission unverziglich die Mitgliedstaaten und den betreffenden Wirtschaftsakteur

oder die betreffenden Wirtschaftsakteure und nimmt eine Beurteilung der nationalen

MalRnahme vor. Anhand der Ergebnisse dieser Beurteilung erldsst die Kommission

einen Durchfihrungsrechtsakt, in dem sie festlegt, ob die nhationale MalRnahme gerecht-

fertigt ist.

Die Kommission richtet ihren Beschluss an alle Mitgliedstaaten und teilt ihn diesen und

dem betreffenden Wirtschaftsakteur oder den betreffenden Wirtschaftsakteuren unver-

zuglich mit.
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Halt sie die nationale MalRnahme fur gerechtfertigt, ergreifen alle Mitgliedstaaten die

erforderlichen MaRnahmen, um zu gewahrleisten, dass die nichtkonformen PSA vom

Markt genommen werden, und unterrichten die Kommission daruber. Halt sie die

nationale MaRnahme nicht fur gerechtfertigt, muss der betreffende Mitgliedstaat sie

ruckgédngig machen.

Gilt die nationale MalRnahme als gerechtfertigt und wird die fehlende Konformitat der

PSA auf Mangel der harmonisierten Normen gemaf Artikel 35b Absatz 5 Buchstabe b

dieser Verordnung zurtickgefiihrt, so leitet die Kommission das VVerfahren nach Arti-
kel 11 der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 ein.

Artikel 35d
Gefahrdung durch konforme PSA

Stellt ein Mitgliedstaat nach einer Beurteilung gemaf Artikel 35b Absatz 1 fest, dass

eine PSA eine Gefahr fir die Gesundheit oder Sicherheit von Menschen darstellt,

obwohl sie die Anforderungen dieser Verordnung erfillt, so fordert er den betreffenden

Wirtschaftsakteur auf, alle geeigneten MalRnahmen zu ergreifen, um dafiir zu sorgen,

dass die betreffende PSA bei ihrem Inverkehrbringen diese Gefahr nicht mehr aufweist

oder dass sie innerhalb einer der Art der Gefahr angemessenen, vertretbaren Frist, die

er vorschreiben kann, vom Markt genommen oder zuriickgerufen wird.

Der Wirtschaftsakteur gewahrleistet, dass sich seine KorrekturmafRnahmen auf samt-

liche betroffenen PSA erstrecken, die er in der Union auf dem Markt bereitgestellt hat.

Der Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission und die Ubrigen Mitgliedstaaten unver-

zuglich davon. Aus diesen Informationen gehen alle verfiigbaren Angaben hervor, ins-

besondere die Daten fur die ldentifizierung der betreffenden PSA, ihre Herkunft, ihre

Lieferkette, die Art der Gefahr sowie die Art und Dauer der ergriffenen nationalen

MalRnahmen.

15735/1/14 REV 1 gha/CHA/mh 49

DGG3A DE

www.parlament.gv.at


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=48619&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:15735/1/14;Nr:15735;Rev:1;Year:14;Rev2:1&comp=15735%7C2014%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=48619&code1=VER&code2=&gruppen=Link:%201025/2012;Nr:1025;Year:2012&comp=

[~

[o

[

Die Kommission konsultiert unverziiglich die Mitgliedstaaten und den betreffenden

Wirtschaftsakteur oder die betreffenden Wirtschaftsakteure und nimmt eine Beurtei-

lung der ergriffenen nationalen MalRnahmen vor. Anhand der Ergebnisse dieser Beur-

teilung entscheidet die Kommission im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten, ob die

nationale MaRnahme gerechtfertigt ist, und schlaqgt, falls erforderlich, geeignete Malf3-

nahmen vor.

Die in Unterabsatz 1 genannten Durchfiihrungsrechtsakte werden gemafl dem in Arti-

kel 38 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

In hinreichend begriindeten Fallen dufRerster Dringlichkeit im Zusammenhang mit dem

Schutz der Gesundheit und Sicherheit von Menschen erldsst die Kommission nach dem

Verfahren gemal Artikel 38 Absatz 4 sofort geltende Durchfiihrungsrechtsakte.

Die Kommission richtet ihren Beschluss an alle Mitgliedstaaten und teilt ihn ihnen und

dem betreffenden Wirtschaftsakteur oder den betreffenden Wirtschaftsakteuren unver-

zuglich mit.

Artikel 35e
Formale Nichtkonformitat

Unbeschadet des Artikels 35b fordert ein Mitgliedstaat den betreffenden Wirtschafts-
akteur dazu auf, die betreffende Nichtkonformitét zu korrigieren, falls er einen der fol-

genden Falle feststellt:

a) Die CE-Kennzeichnung wurde unter Nichteinhaltung des Artikels 30 der Verord-

nung (EG) Nr. 765/2008 oder des Artikels 16 der vorliegenden VVerordnung ange-

bracht oder nicht angebracht;

¢) die Kennnummer der notifizierten Stelle, die in der Phase der Fertigungskontrolle

tatig war, wurde unter Nichteinhaltung des Artikels 16 angebracht oder nicht ange-

bracht;
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L.]

e) die EU-Konformitatserklarung wurde nicht oder nicht korrekt erstellt;

[.]

g) die technischen Unterlagen sind entweder nicht verfugbar oder nicht vollstéandig;

h) die in Artikel 8 Absatz 6 oder Artikel 10 Absatz 3 genannten Angaben fehlen, sind
falsch oder unvollstandig;

1) eine sonstige Verwaltungsanforderung nach Artikel 8 oder Artikel 10 ist nicht erfallt.

2. Besteht die Nichtkonformitédt geman Absatz 1 weiter, trifft der betroffene Mitgliedstaat
alle geeigneten MalRnahmen, um die Bereitstellung der PSA auf dem Markt zu
beschranken oder zu untersagen oder um dafiir zu sorgen, dass sie zuriickgerufen oder
vom Markt genommen werden.
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KAPITEL VI
DELEGIERTE RECHTSAKTE UND DURCHFUHRUNGSRECHTSAKTE
Artikel 36
Ubertragung von Befugnissen

[..]

Um den technischen Fortschritt und Wissensstand oder neue wissenschaftliche Erkennt-

=

nisse im Hinblick auf die Kategorie eines bestimmten Risikos zu beriicksichtigen, erhalt

die Kommission die Befugnis, delegierte Rechtsakte gemaR Artikel 37 zu erlassen, damit

Anhang | durch die Neueinstufung des Risikos in eine andere Kategorie abgedndert

wird.

Ein Mitgliedstaat, der Bedenken hinsichtlich der Einstufung eines Risikos in eine

[

bestimmte Risikokateqgorie nach Artikel 17 hat, unterrichtet unverziglich die Kommis-

sion Uber seine Bedenken und gibt hierfiur eine Begriindung an.

Bevor sie einen delegierten Rechtsakt erlasst, fihrt die Kommission eine griindliche

|«

Beurteilung der Risiken — die eine Neueinstufung erforderlich machen — und ihrer Aus-

wirkungen durch.
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Artikel 37
Austibung der Befugnisiibertragung

1.  Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in diesem
Artikel festgelegten Bedingungen Ubertragen.

2.  Die Befugnis zum Erlass der in Artikel 36 genannten delegierten Rechtsakte wird der Kom-
mission fiir fiinf Jahre ab *® [...] Ubertragen. Die Kommission erstellt spatestens neun Monate
vor Ablauf des Zeitraums von flinf Jahren einen Bericht tber die Befugnisubertragung. Die
Befugnistbertragung verlangert sich stillschweigend um Zeitraume gleicher Lange, es sei
denn, das Européische Parlament oder der Rat widersprechen einer solchen Verlangerung
spatestens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

3. Die Befugnisubertragung nach Artikel 36 kann vom Européischen Parlament oder vom Rat
jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss (iber den Widerruf beendet die Ubertragung der
in diesem Beschluss angegebenen Befugnis. Er wird am Tag nach seiner Verdffentlichung im
Amtsblatt der Européischen Union oder zu einem im Beschluss tiber den Widerruf angegebe-
nen spateren Zeitpunkt wirksam. Die Gultigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in

Kraft sind, wird von dem Beschluss Uiber den Widerruf nicht berihrt.

4.  Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlésst, Ubermittelt sie ihn gleichzeitig

dem Europaischen Parlament und dem Rat.

5. Ein delegierter Rechtsakt, der gemall Artikel 36 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder
das Europaische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach Uber-
mittlung dieses Rechtsakts an das Europdische Parlament und den Rat Einwande erhoben
haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Europdische Parlament und der Rat beide der
Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwénde erheben werden. Auf Initiative des

Europdischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um zwei Monate verlangert.

8 Bitte Zeitpunkt des Geltungsbeginns dieser Verordnung einfiigen.
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Artikel 38
Ausschussverfahren

Die Kommission wird von einem Ausschuss unterstiitzt. Dieser Ausschuss ist ein Ausschuss
im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, gilt Artikel 4 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 5 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011.

Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so qilt Artikel 8 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011 in Verbindung mit deren Artikel 5.

Die Kommission hort den Ausschuss zu allen Angelegenheiten, in denen nach der Ver-

ordnung (EU) Nr. 1025/2012 oder nach einem anderen Rechtsakt der Union eine Kon-

sultation von Experten des jeweiligen Sektors vorgeschrieben ist.

Der Ausschuss kann daruber hinaus im Einklang mit seiner Geschaftsordnung jegliche

anderen Angelegenheiten im Zusammenhang mit der Anwendung dieser Verordnung

prifen, die entweder von seinem Vorsitz oder von einem Vertreter eines Mitgliedstaats

vorgelegt werden.
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KAPITEL VII
SCHLUSS- UND UBERGANGSBESTIMMUNGEN
Artikel 39
Sanktionen

Die Mitgliedstaaten legen die Bestimmungen Uber Sanktionen fiir Verstolie von Wirtschafts-
akteuren gegen die Bestimmungen dieser Verordnung fest und treffen alle erforderlichen MaRnah-

men, um sicherzustellen, dass sie durchgesetzt werden. In solchen Regeln kénnen bei schweren

VerstoRen strafrechtliche Sanktionen vorgesehen sein.

Die vorgesehenen Sanktionen miissen wirksam, verhaltnisméiig und abschreckend sein. Die Mit-
gliedstaaten teilen der Kommission diese Vorschriften spétestens [1 Monat vor Geltungsbeginn

dieser Verordnung] mit und melden ihr unverziiglich jede spatere Anderung.
Artikel 40
Aufhebung von Rechtsakten
Die Richtlinie 89/686/EWG wird mit Wirkung ab dem™aufgehoben.

Verweise auf die aufgehobene Richtlinie gelten als VVerweise auf die vorliegende Verordnung und

sind nach MaRgabe der Entsprechungstabelle in Anhang X1 zu lesen.

®  ABI.: Bitte das Datum des Beginns der Anwendung dieser Verordnung einfiigen.
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Artikel 41
Ubergangszeitraum

1. Unbeschadet des Absatzes 2 durfen die Mitgliedstaaten die Bereitstellung auf dem Markt von
unter die Richtlinie 89/686/EWG fallenden Produkten, die der genannten Richtlinie entspre-
chen und vor dem [1 Jahr nach Geltungsbeginn] in Verkehr gebracht wurden, nicht behindern.

2. GemaR der Richtlinie 89/686/EWG ausgestellte EG-Baumusterpriifbescheinigungen und
Zulassungen gelten bis zum [5 Jahre nach Geltungsbeginn], sofern sie nicht vor diesem Zeit-

punkt ungultig werden.
Artikel 42
Inkrafttreten und Geltungsbeginn

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europai-

schen Union in Kraft.
Sie gilt ab dem [zwei Jahre nach dem Inkrafttreten].

Die Artikel 19 bis 32 [...] und Artikel 38 gelten jedoch ab dem [sechs Monate nach Inkrafttreten].

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.

Geschehen zu Brissel am [...]

Im Namen des Europaischen Parlaments Im Namen des Rates

Der Préasident Der Préasident
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ANHANG |
Risikokategorien von PSA

Im vorliegenden Anhang werden die Kategorien der Risiken festgelegt, gegen die PSA die

Nutzer schiitzen soll.

Kategorie |
[...] Kategorie | umfasst ausschlief3lich [...] die folgenden geringfigigen Risiken:
a)  oberflachliche mechanische Verletzungen;

b)  Beruhrung mit schwach aggressiven Reinigungsmitteln oder langere Berlihrung mit Wasser;

c)  Beruhrung mit heiBen Oberflachen, deren Temperatur 50 °C nicht tbersteigt;
d)  Schéadigung der Augen durch Sonneneinstrahlung (auf3er bei Beobachtung der Sonne);
e)  Witterungsbedingungen, die nicht von extremer Art sind.

Kategorie Il

Kategorie Il umfasst:

[...] [.][.]Risiken, die nicht unter Kategorie | oder Kategorie 111 aufgefiihrt sind;

[.].
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Kategorie 11

[...] Kategorie 111 umfasst ausschlieBlich [...] die folgenden Risiken [...], [...]1 die [...] sehr schwer-

wiegende Folgen wie den Tod oder irreversible Gesundheitsschaden durch:

a) [...] gesundheitsgefdhrdende Stoffe und Gemische;

al) Umgebungen mit Sauerstoffmangel;

b) [...]; biologische Agenzien;

c) ionisierende Strahlung;

d) warme Umgebung, die vergleichbare Auswirkungen hat wie eine Umgebung mit einer Luft-
temperatur von 100 °C oder mehr;

e)  kalte Umgebung, die vergleichbare Auswirkungen hat wie eine Umgebung mit einer Luft-
temperatur von -50 °C oder weniger;

f)  Stirze aus der Hohe;

g)  Stromschlag und Arbeit an unter Spannung stehenden Teilen;

h)  Ertrinken;

i) Schnittverletzungen durch handgefiihrte Kettenségen;

j)  Hochdruck]...]strahl;

k)  Verletzungen durch Projektile oder Messerstiche;

I)  schadlicher Larm.
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ANHANG 11

Wesentliche Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen

VORBEMERKUNGEN

1.

[~

[0

[~

[o

Die in dieser Verordnung aufgefiihrten grundlegenden Sicherheits- und Gesundheits-

anforderungen sind verbindlich.

Die Verpflichtungen gemaR den grundlegenden Sicherheits- und Gesundheits-

anforderungen gelten lediglich dort, wo die entsprechenden Risiken fiir die betreffende
PSA bestehen.

Die grundlegenden Anforderungen sind so zu interpretieren und anzuwenden, dass dem

Stand der Technik und der Praxis zum Zeitpunkt der Konzeption und der Fertigung

sowie den technischen und wirtschaftlichen Erwadqungen Rechnung getragen wird, die

mit einem hohen MalR des Schutzes von Gesundheit und Sicherheit zu vereinbaren sind.

Der Hersteller ist verpflichtet, eine Risikobeurteilung vorzunehmen, um alle mit seiner

PSA verbundenen Risiken zu ermitteln. Er konzipiert und stellt sie dann unter Beriick-

sichtigung dieser Beurteilung her.

Bei Konzeption und Fertigung der PSA und bei Verfassung der Anweisungen sind vom

Hersteller nicht nur die zweckentsprechende Verwendung, sondern auch die normaler-

weise vorhersehbaren Verwendungen zu berucksichtigen. Gegebenenfalls wird die

Gesundheit und die Sicherheit anderer Personen als des Nutzers gewahrleistet.

ALLGEMEINE ANFORDERUNGEN AN ALLE PSA

PSA miissen angemessenen Schutz vor den Risiken bieten, fur die sie bestimmt sind.
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1.1. Konstruktionsgrundsatze
1.1.1. Ergonomie

PSA miissen so konzipiert und hergestellt werden, dass der Nutzer unter den vorhersehbaren Ein-
satzbedingungen die mit Risiken verbundene Tatigkeit normal ausiiben kann und dabei tber einen

maoglichst hohen und den Risiken angemessenen Schutz verflgt.
1.1.2. Schutzgrade und Schutzklassen
1.1.2.1.  Optimaler Schutzgrad

Als optimaler Schutzgrad fiir die Konzeption gilt der Schutzgrad, bei dessen Uberschreitung die
Beeintrachtigung beim Tragen der PSA einer tatsdchlichen Benutzung wéhrend der Risikodauer

oder einer normalen Ausfuhrung der Téatigkeit entgegenstehen wiirde.
1.1.2.2.  Schutzklassen entsprechend dem Risikograd

Ergeben sich fiir unterschiedliche vorhersehbare Einsatzbedingungen unterschiedliche Intensitats-
grade desselben Risikos, mussen bei der PSA-Konzeption entsprechende Schutzklassen bertick-
sichtigt werden.

1.2. Unschadlichkeit der PSA
1.2.1. Fehlen inhdrenter Gefahren und stérender Eigenschaften

PSA miissen so konstruiert und hergestellt werden, dass sie unter den vorhersehbaren Einsatzbedin-

gungen keine Gefahren und Stérungen verursachen.
1.2.1.1.  Geeignete Ausgangswerkstoffe

Die Ausgangswerkstoffe der PSA und ihre moglichen Zersetzungsprodukte dirfen Gesundheit und

Sicherheit des Nutzers nicht beeintrachtigen.
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1.2.1.2.  Angemessener Oberflachenzustand jedes Teils einer PSA, das mit dem Nutzer in Beriih-

rung kommt

Die Teile einer PSA, die mit dem Nutzer wahrend der Tragedauer in Beriihrung kommen oder
kommen kdénnen, durfen keine Unebenheiten, scharfen Kanten, Spitzen usw. aufweisen, die eine

ubermafige Reizung oder Verletzungen hervorrufen kdnnten.
1.2.1.3. Hochstzuldssige Behinderung des Nutzers

[...] Die PSA durfen die durchzufiihrenden Handlungen, die einzunehmenden Korperhaltungen

sowie die Sinneswahrnehmung so wenig wie moaglich behindern; auRerdem darf die Nutzung von

PSA nicht zu Handlungen fuhren, die den Nutzer [...] gefdhrden kénnten.
1.3. Beqguemlichkeit und Effizienz
1.3.1. Anpassung der PSA an die Gestalt des Nutzers

PSA mussen so konzipiert und hergestellt werden, dass sie so einfach wie méglich dem Nutzer in
der geeigneten Position angelegt werden kénnen und wéhrend der vorhersehbaren Tragedauer unter
Berlcksichtigung von Umwelteinfliissen, der auszufiihrenden Handlungen und der einzunehmenden
Kdorperhaltungen in ihrer Position bleiben. Dazu missen PSA mit allen geeigneten Mitteln wie
passenden Verstell- und Haltesystemen oder einer ausreichenden Auswahl an Gréfien so gut wie

moglich an die Gestalt des Nutzers angepasst werden kénnen.
1.3.2. Leichtigkeit und Festigkeit
Unbeschadet ihrer Festigkeit und Wirksamkeit miissen PSA so leicht wie mdglich sein.

Neben den zusatzlichen besonderen Anforderungen, die PSA erflillen missen, damit ein wirksamer
Schutz vor den Risiken, fur die sie bestimmt sind, gewéhrleistet ist, miissen sie eine ausreichende

Festigkeit gegen die unter den voraussehbaren Einsatzbedingungen tiblichen Umweltbedingungen

aufweisen.
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1.3.3. Kompatibilitat unterschiedlicher Arten von PSA, die zur gleichzeitigen Nutzung

bestimmt sind

Werden vom selben Hersteller mehrere [...] PSA-Modelle unterschiedlicher Art, die zum gleichzei-
tigen Schutz benachbarter Korperteile bestimmt sind, in Verkehr gebracht, mussen diese PSA-

Modelle untereinander kompatibel sein.

1.3.4. Schutzkleidung mit abnehmbaren Schiitzern

Schutzkleidung mit abnehmbaren Schitzern stellt eine PSA dar und sollte im Rahmen eines

Konformitatsbewertungsverfahren als eine Kombination bewertet werden.

14. Gebrauchsanleitung und Hinweise des Herstellers

Die vom Hersteller [...] mit den [...] PSA ausgehandigte Gebrauchsanleitung muss neben dem
Namen und der Anschrift des Herstellers [...] alle zweckdienlichen Angaben zu folgenden Punkten

enthalten:

a)  Anweisungen fur Lagerung, Nutzung, Reinigung, Wartung, Uberpriifung und Desinfizierung.
Die vom Hersteller empfohlenen Reinigungs-, Wartungs- oder Desinfizierungsmittel dtrfen
bei vorschriftsmaRiger Verwendung keine schadliche Wirkung auf die PSA oder den Nutzer

haben;

b)  die bei entsprechenden technischen Priifungen zum Nachweis des Schutzgrades oder der

Schutzklassen erzielten Leistungen der PSA;

C)  Zubehor, das mit der PSA verwendet werden darf, sowie die Merkmale der passenden Ersatz-

teile;

d) die den verschiedenen Risikograden entsprechenden Schutzklassen und die entsprechenden

Verwendungsgrenzen;

e) gegebenenfalls den Monat/das Jahr [...] oder die Verfallzeit der PSA oder bestimmter ihrer

Bestandteile;
f)  die fur den Transport geeignete Verpackungsart;

g) die Bedeutung etwaiger Kennzeichnungen (sieche Nummer 2.12);
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ga) Informationen Uber das Risiko, vor dem zu schiitzen die PSA konzipiert ist;

h)  die Fundstelle der vorliegenden Verordnung und gegebenenfalls die Fundstellen [...] ande-

rer Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union;

i)  Name, Anschrift und Kennnummer der notifizierten Stelle oder der notifizierten Stellen, die

an der Konformitéatsbewertung flr die PSA beteiligt waren;

ia) die Fundstellen der verwendeten einschlégigen harmonisierten Norm(en), einschlie3lich

des Datums der Norm(en), oder die Fundstellen sonstiger angewandter technischer

Spezifikationen;

ib) die Internet-Adresse, tber die die EU-Konformitatserklarung zuganglich ist.

Die Informationen nach [...] den Buchstaben h, i, ia und ib miissen nicht in der vom Hersteller

gelieferten Gebrauchsanleitung enthalten sein, wenn die EU-Konformitatserklarung der [...]

PSA beiliegt.

[..]

2. ZUSATZLICHE GEMEINSAME ANFORDERUNGEN FUR MEHRERE ARTEN
VON PSA

2.1. PSA mit Verstellsystem

Weisen PSA Verstellsysteme auf, mussen diese so konzipiert und hergestellt werden, dass nach
dem Einstellen unter den vorhersehbaren Einsatzbedingungen kein unabsichtliches Losen mdglich

ist.
2.2. PSA, die die zu schitzenden Korperteile umhdllen

Die PSA[...] muss [...] so konzipiert und hergestellt sein, dass [...] die Transpiration wahrend des

Tragens mdoglichst gering ist[...].

15735/1/14 REV 1 gha/CHA/mh 63
ANHANG I DGG3A DE

www.parlament.gv.at


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=48619&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:15735/1/14;Nr:15735;Rev:1;Year:14;Rev2:1&comp=15735%7C2014%7C

2.3. PSA fur Gesicht, Augen und Atemwege

Jegliche Art der Einschrénkung [...] des Gesichts, der Augen, des Gesichtsfelds oder der Atem-

wege des Nutzers durch die PSA wird [...] so gering wie moglich gehalten.

Der Augenschutz dieser PSA muss einen Grad an optischer Neutralitat aufweisen, der mit dem Pra-

zisionsgrad und der Dauer der Tatigkeiten des Nutzers vereinbar ist.

Sie sind gegebenenfalls zu behandeln oder mit VVorrichtungen zur Beluftung zu versehen, um die

Bildung von Beschlag zu vermeiden.

PSA-Modelle fir Nutzer, die auf Sehhilfen angewiesen sind, mussen das gleichzeitige Tragen von
Brillen oder Kontaktlinsen ermdglichen.

2.4. PSA, die einer Alterung ausgesetzt sind

Wird die konzeptionsbedingte Leistung neuer PSA durch Alterung bekanntermal3en deutlich beein-

trachtigt, ist [...] Monat und Jahr der Herstellung und/oder, wenn maglich, [...] Monat und Jahr

des Verfalls unausldschlich und eindeutig auf jedem Exemplar [...] der in VVerkehr gebrachten PSA
sowie auf der Verpackung anzugeben.

Kann der Hersteller keine prézisen Angaben tber die Lebensdauer einer PSA machen, so hat er in
der Gebrauchsanleitung alle zweckdienlichen Angaben aufzufiihren, die dem Kéufer oder Nutzer
die Mdglichkeit geben, unter Berlicksichtigung des Qualitatsniveaus des Modells und der tatséch-
lichen Bedingungen der Lagerung, Nutzung, Reinigung, Uberpriifung und Wartung Monat und
Jahr des plausiblen Verfalls [...] zu bestimmen.

Ist davon auszugehen, dass eine spirbare und rasche Veranderung der Leistung der PSA mit der
Alterung einhergeht, die auf die periodische Durchfiihrung eines vom Hersteller empfohlenen
Reinigungsverfahrens zurtickzufiihren ist, hat dieser, wenn maoglich, auf jedem in VVerkehr
gebrachten PSA-Exemplar anzugeben, wie oft die PSA hochstens gereinigt werden darf, bevor sie
uberprift oder ausgemustert werden muss; andernfalls hat der Hersteller diese Angaben in seiner

Gebrauchsanleitung zu machen.
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2.5. PSA, die bei ihrer Benutzung mitgerissen werden kénnen

Besteht unter den voraussehbaren Einsatzbedingungen insbesondere das Risiko, dass die PSA von
einem beweglichen Teil mitgerissen und der Nutzer hierdurch gefahrdet werden kann, muss die
PSA [...] so konzipiert und hergestellt sein, dass [...] die Gefahr durch das ReiRRen oder

Abbrechen eines der wesentlichen Bestandteile ausgeschaltet [...Jwird.
2.6. PSA zur Verwendung in moglicherweise explosionsgefahrdeter Umgebung

PSA, die fir eine Verwendung in moglicherweise explosionsgeféahrdeter Umgebung bestimmt sind,
mussen so konzipiert und hergestellt werden, dass kein elektrischer, elektrostatischer oder mecha-
nisch verursachter Energiebogen oder Funken entstehen kann, der ein explosives Gemisch entziin-

den konnte.
2.7. PSA, die fUr rasche Einsatze oder fur rasches An- und Ablegen bestimmt sind

Diese Arten von PSA miissen so konzipiert und hergestellt sein, dass sie in moglichst kurzer Zeit

an- und abgelegt werden kdénnen.

Umfasst die PSA Halterungs- und Ablegesysteme, die ermdéglichen, sie in der geeigneten Position
auf dem Nutzer zu halten oder sie abzulegen, so missen sich diese leicht und rasch handhaben

lassen.
2.8. PSA flr Einsatze unter sehr geféahrlichen Bedingungen

Die Gebrauchsanleitung, die der Hersteller mit den PSA filr Einsétze unter sehr geféhrlichen Bedin-
gungen aushandigt, muss insbesondere Angaben fiir kompetente, geschulte Personen enthalten, die

qualifiziert sind, sie auszulegen und vom Nutzer anwenden zu lassen.

Ferner ist zu beschreiben, wie am Nutzer geprift werden kann, ob die PSA richtig angelegt und

funktionsbereit ist.

Verfugt die PSA Uber ein Alarmsystem, das aktiviert wird, sobald der normalerweise gewéhrleistete
Schutzgrad nicht gegeben ist, so muss dieses so konzipiert und angeordnet sein, dass der Alarm

vom Nutzer unter den vorhersehbaren Einsatzbedingungen wahrgenommen werden kann.
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2.9. PSA mit vom Nutzer einstellbaren oder abnehmbaren Bestandteilen

Umfassen PSA Bestandteile, die der Nutzer einstellen oder zum Zwecke des Austausches abneh-
men kann, missen diese so konzipiert und hergestellt werden, dass sie ohne Werkzeug problemlos
angebracht, angepasst und ausgebaut werden kdnnen.

2.10. PSA zum Anschluss an eine erganzende Ausristung, die nicht zur PSA gehort

Sind PSA mit einem Verbindungssystem ausgestattet, mit dem sie an eine andere, erganzende Aus-
ristung angeschlossen werden kénnen, muss die Anschlussvorrichtung so konzipiert und hergestellt

sein, dass sie nur an einer geeigneten Ausrlistung angebracht werden kann.
2.11. PSA mit einem Flussigkeitskreislauf

Umfassen PSA einen Flussigkeitskreislauf, so ist dieser so festzulegen bzw. zu konzipieren und
anzuordnen, dass der Austausch der Flissigkeit unabhéngig von den Tatigkeiten, Kérperhaltungen
oder Bewegungen des Nutzers unter den vorhersehbaren Einsatzbedingungen in der Umgebung des

gesamten geschutzten Korperteils in geeigneter Weise erfolgen kann.

2.12. PSA mit einer oder mehreren direkt oder indirekt gesundheits- und sicherheits-

relevanten Identifikationskennzeichnungen oder Indikatoren

Die direkt oder indirekt gesundheits- und sicherheitsrelevanten Kennzeichnungen oder Indikatoren
auf diesen Arten von PSA miissen wenn moglich die Form vereinheitlichter Piktogramme oder
Ideogramme haben. Sie mussen wéhrend der gesamten vorhersehbaren Lebensdauer der PSA pro-
blemlos sichtbar und lesbar sein. Diese Kennzeichnungen mussen ferner vollstandig, prézise und
verstandlich sein, so dass Missverstandnisse ausgeschlossen sind; insbesondere, wenn derartige

Kennzeichnungen Worter oder Satze umfassen, miissen diese in einer fir den Endnutzer leicht

verstandlichen Sprache abgefasst sein, die von dem Mitgliedstaat, in dem die Ausristung in

Verkehr gebracht wird, festgelegt wird. [...].

Ist es aufgrund der beschrankten Dimensionen der PSA [...] nicht moglich, darauf die gesamte
erforderliche Kennzeichnung oder einen Teil der Kennzeichnung anzubringen, ist diese auf der

Verpackung und in der Gebrauchsanleitung des Herstellers anzugeben.
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2.13. Fur die Signalisierung des Nutzers geeignete PSA

PSA, die unter den vorhersehbaren Einsatzbedingungen den Nutzer einzeln und sichtbar signalisie-
ren sollen, missen ein oder mehrere leuchtende bzw. reflektierende Teile umfassen, welche an
geeigneter Stelle angebracht sind und eine angemessene Leuchtkraft sowie geeignete fotometrische

und kolorimetrische Eigenschaften aufweisen.
2.14. PSA fur mehrere Risiken

PSA, die den Nutzer vor mehreren Risiken schiitzen sollen, die gleichzeitig auftreten kénnen, sind
so zu konzipieren und herzustellen, dass insbesondere die wesentlichen Gesundheits- und Sicher-
heitsanforderungen erfullt werden, die jedem dieser Risiken entsprechen.

3. RISIKORELEVANTE ZUSATZANFORDERUNGEN
3.1. Schutz gegen mechanische Sto3e
3.1.1. StoRe durch herabfallende oder herausgeschleuderte Gegenstande und durch Aufprall

eines Korperteils auf ein Hindernis

Die fur diese Art von Risiken bestimmten PSA mussen die Wirkung eines StoRes dampfen kdnnen
und so Quetsch- oder Stichverletzungen des geschitzten Teils vorbeugen, und zwar mindestens bis
zu einem Aufprallenergieniveau, bei dessen Uberschreitung die tibermaRigen Abmessungen oder
die UbermaRige Masse der Stolidampfungsvorrichtung der tatsdchlichen Verwendung der PSA wah-

rend der voraussichtlich erforderlichen Tragedauer entgegenstinden.
3.1.2. Sturzunfalle
3.1.2.1.  Verhitung von Sturzen durch Ausgleiten

Die Laufsohlen von Sicherheitsschuhen, die ein Ausgleiten verhiten sollen, missen so konzipiert
und hergestellt oder mit geeigneten aufgesetzten Vorrichtungen versehen sein, dass je nach Boden-

beschaffenheit und -zustand [...] angemessener Halt gewahrleistet ist.
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3.1.2.2.  Verhutung von Stiirzen aus der Hohe

PSA, mit denen Stiirzen aus der Hohe oder ihrer Wirkung vorgebeugt werden soll, missen eine
Vorrichtung zum Halten des Kdrpers und ein Verbindungssystem umfassen, das mit einem siche-
ren, nicht zur PSA gehdrenden Anschlagpunkt verbunden werden kann. Sie missen so konzipiert
und hergestellt werden, dass bei Verwendung unter den vorhersehbaren Einsatzbedingungen der
senkrechte Fall des Nutzers so weit wie moglich begrenzt wird, damit ein Aufprall gegen ein Hin-
dernis vermieden wird, ohne dass die Bremskraft hierbei die Schwelle erreicht, bei der korperliche
Schadigungen auftreten oder ein Bestandteil der PSA sich 6ffnet oder bricht, was zum Absturz des

Nutzers fiihren konnte.

Die PSA missen ferner sicherzustellen, dass sich der Nutzer nach der Abbremsung in einer Lage

befindet, in der er gegebenenfalls die Bergung abwarten kann.

Der Hersteller muss in die Gebrauchsanleitung insbesondere samtliche zweckdienlichen Angaben

zu folgenden Punkten aufnehmen:

a)  die erforderlichen Merkmale des sicheren Ankerpunktes auf3erhalb der PSA sowie die

erforderliche lichte H6he unterhalb des Nutzers;

b)  optimales Anlegen der Haltevorrichtung und Befestigen des Verbindungssystems am sicheren

auleren Ankerpunkt.
3.1.3. Mechanische Schwingungen

PSA zur Verhitung der Auswirkungen mechanischer Schwingungen mussen die fur den gefahrde-
ten Korperteil schadlichen Schwingungskomponenten auf geeignete Weise abmildern kénnen.

3.2. Schutz vor statischer Kompression eines Korperteils

PSA zum Schutz eines Korperteils vor statischer Kompression miissen deren Wirkung soweit

abmildern kénnen, dass ernsten Verletzungen oder chronischen Beschwerden vorgebeugt wird.
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3.3. Schutz vor mechanischen Verletzungen

Die Ausgangswerkstoffe und andere Bestandteile von PSA, die den Korper oder einen Korperteil
gegen oberflachliche mechanische Verletzungen wie Abschiurfungen, Stiche, Schnitte oder Bisse
schitzen sollen, missen so gewahlt oder konzipiert und eingesetzt werden, dass diese Arten von

PSA unter den vorhersehbaren Einsatzbedingungen eine ausreichende Festigkeit gegen Abrieb,

Durchlécherung und Schnitte aufweisen (siehe auch Nummer 3.1).

3.4. Schutz in [...] Elussigkeiten
34.1. Verhiitung des Ertrinkens

PSA, mit denen ein Ertrinken verhutet werden soll, missen den moglicherweise erschopften oder
bewusstlosen Nutzer, der in eine Flussigkeit gesturzt ist, so schnell wie méglich ohne gesundheit-
liche Gefahrdung an die Oberflache zurtickbringen und ihn in einer Position halten kénnen, die ihm

bis zur Bergung das Atmen ermdglicht.

Diese PSA konnen ganz oder teilweise aus permanent schwimmféhigem Material bestehen oder
sich durch automatisch oder manuell ausgeldste Gaszufuhr oder aber mit dem Mund aufblasen

lassen.
Unter den vorhersehbaren Einsatzbedingungen

a)  missen die PSA der Aufprallenergie beim Aufschlag auf die Flissigkeit sowie der normalen
Einwirkung dieser Flussigkeit standhalten kénnen, ohne dass hierdurch ihre Funktionsfahig-
keit beeintrachtigt wird;

b)  missen sich aufblasbare PSA rasch und vollstandig aufblasen lassen;
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Wenn es aufgrund der vorhersehbaren besonderen Einsatzbedingungen erforderlich ist, mussen
bestimmte Arten von PSA aullerdem eine oder mehrere der folgenden Zusatzanforderungen

erfullen:

a)  Ausstattung mit den gesamten Aufblasvorrichtungen geméall Absatz 2 und/oder einer

optischen oder akustischen Signaleinrichtung,

b)  Ausstattung mit einer Einh&nge- und Haltevorrichtung, mit der der Nutzer aus der Flissigkeit

gezogen werden kann,

c)  Eignung fir langeren Einsatz wahrend der gesamten Tatigkeit, bei der die Gefahr besteht,
dass der eventuell bekleidete Nutzer in die Flussigkeit stiirzt, oder bei der er in die Fltssigkeit

eintauchen muss.
3.4.2. Schwimmhilfen

Ein Kleidungsstiick, [...] das ein seiner voraussichtlichen Verwendung entsprechendes Mal3 an
Schwimmfahigkeit gewahrleisten soll, ist [...] beim Tragen sicher [...] und [...] bietet eine positive
Unterstltzung in [...] der Flussigkeit. Unter den vorhersehbaren Verwendungsbedingungen darf

diese PSA die Bewegungsfreiheit des Nutzers nicht einschranken, sondern muss ihm insbesondere
gestatten zu schwimmen und die Handlungen auszufuhren, die notwendig sind, um sich aul3er

Gefahr zu begeben oder anderen Personen zu Hilfe zu kommen.
3.5. Schutz gegen die schadlichen Auswirkungen von Larm

PSA zur Verhitung schadlicher Auswirkungen von La&rm mussen diesen so weit abmildern kénnen,
dass die Exposition des Nutzers [...] die Grenzwerte nicht Uberschreitet, die in der Richt-

linie 2003/10/EG des Europdischen Parlaments und des Rates festgelegt sind.

Jede PSA muss mit einer Kennzeichnung versehen sein, die den Grad der Dd&mpfung des Schall-
pegels durch die PSA angibt; ist dies nicht moglich, muss diese Kennzeichnung auf der Verpackung
angebracht sein.
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3.6. Schutz gegen Hitze und/oder Feuer

PSA, die den Korper oder Korperteile gegen die Auswirkungen von Hitze und/oder Feuer schiitzen
sollen, missen eine den vorhersehbaren Einsatzbedingungen angemessene thermische Isolierungs-

kraft und mechanische Festigkeit besitzen.
3.6.1. Ausgangswerkstoffe und andere Bestandteile der PSA

Die Ausgangswerkstoffe und die anderen zum Schutz vor Strahlungs- und Konvektionswéarme
bestimmten Bestandteile mussen einen geeigneten Transmissionskoeffizienten fir den auftreffenden
Warmefluss sowie eine ausreichend hohe Flammfestigkeit aufweisen, so dass jede Gefahr der

Selbstentziindung unter den vorhersehbaren Einsatzbedingungen vermieden wird.

Wenn der dulRere Teil dieser Werkstoffe und Bestandteile reflektierend auszulegen ist, muss die

Reflexionskraft dem Warmefluss durch Infrarotstrahlung angemessen sein.

Die Werkstoffe und sonstigen Bestandteile von Ausristungen, die fur kurze Einsatze in heiller
Umgebung bestimmt sind, sowie die von PSA, die heil}en Spritzern, etwa [...] Schmelzmaterial,
ausgesetzt sind, missen ferner eine ausreichende Warmeaufnahmeféhigkeit besitzen, damit der
grolte Teil der gespeicherten Warme erst abgegeben wird, nachdem der Nutzer die Gefahrenzone

verlassen und seine PSA abgelegt hat.

Die Werkstoffe und sonstigen Bestandteile von PSA, die mdglicherweise mit [...] heil’en Produkten
bespritzt werden, missen ferner mechanische Sto3e ausreichend dampfen kdnnen (vgl.
Nummer 3.1).

Die Werkstoffe und sonstigen Bestandteile von PSA, die gelegentlich mit einer Flamme in Beriih-
rung kommen kdénnen, und solche, die zur Herstellung von Brandbek&mpfungsausriistungen ver-
wendet werden, mussen sich ferner durch eine Flammfestigkeit auszeichnen, die den unter den vor-
hersehbaren Einsatzbedingungen auftretenden Risiken entspricht. Sie diirfen unter Flammeinwir-
kung nicht schmelzen und dirfen die Flammenausbreitung nicht beginstigen.
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3.6.2. Gebrauchsfertige vollstandige PSA
Unter den vorhersehbaren Einsatzbedingungen

a)  muss die Warmemenge, die durch diese PSA auf den Nutzer (bertragen wird, so gering sein,
dass die wéhrend der Tragedauer im geschiitzten Korperteil akkumulierte Wéarme in keinem

Fall die Schmerzgrenze oder gesundheitsschadigende Werte erreicht;

b)  missen die PSA erforderlichenfalls das Eindringen von Flussigkeiten oder Ddmpfen verhin-

dern und durfen bei Berlihrungen mit der Schutzhille keine Verbrennungen hervorrufen.

Umfassen PSA Kihlvorrichtungen, die die Absorption der Warme durch Verdunstung einer Flis-
sigkeit oder Sublimation eines Feststoffes erlauben, so mussen diese so konzipiert sein, dass die

dadurch freigesetzten fliichtigen Stoffe nach aufRen und nicht zum Nutzer hin abgefiihrt werden.

Gehort zu den PSA ein Atemschutzgeréat, so muss dieses unter den vorhersehbaren Einsatzbedin-

gungen die ihm zufallende Schutzfunktion zuverlassig gewahrleisten.

Der Hersteller hat insbesondere in der Gebrauchsanleitung, die PSA fiir kurze Einsatze in heiRer
Umgebung beigefiigt ist, alle zweckdienlichen Angaben zu machen, mit denen sich bestimmen
lasst, wie lange der Nutzer bei bestimmungsgemaRer Verwendung der Ausristung der von ihr

Ubertragenen Warme héchstens ausgesetzt sein darf.
3.7. Kalteschutz

Die thermische Isolierungskraft und die mechanische Festigkeit von PSA, die den Korper oder Kor-
perteile gegen die Auswirkungen von Kalte schitzen sollen, missen den vorhersehbaren Einsatz-
bedingungen, flr die diese PSA bestimmt sind, entsprechen.
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3.7.1. Ausgangswerkstoffe und andere Bestandteile der PSA

Der Thermoflusskoeffizient der Ausgangswerkstoffe und der sonstigen fiir den Schutz gegen Kalte
geeigneten Bestandteile der PSA muss so niedrig sein wie es die vorhersehbaren Einsatzbedingun-
gen erfordern. Die flexiblen Werkstoffe und sonstigen Bestandteile von PSA fiir Einsétze in kalter
Umgebung missen den Flexibilitatsgrad bewahren, der fiir die erforderlichen Bewegungen und

Korperhaltungen erforderlich ist.

Die Werkstoffe und sonstigen Bestandteile von PSA, die mdglicherweise mit [...] kalten Produkten
bespritzt werden, mussen ferner mechanische St6l3e ausreichend dampfen kdnnen (vgl.

Nummer 3.1).
3.7.2. Gebrauchsfertige vollstandige PSA
Unter den vorhersehbaren Einsatzbedingungen gelten folgende Anforderungen:

a)  Die Kéltemenge, die dem Nutzer durch die PSA (bertragen wird, muss so gering sein, dass
die wahrend der Tragedauer an jeder Stelle des geschitzten Korperteils einschliellich der
Finger- und Zehenspitzen akkumulierte Kélte in keinem Fall die Schmerzgrenze oder gesund-

heitsschadigende Werte erreicht;

b)  die PSA missen nach Mdglichkeit das Eindringen von Flissigkeiten wie Regenwasser verhin-

dern und durfen bei Berlihrungen mit der kalten Schutzhille keine Verletzungen hervorrufen.

Gehort zu den PSA ein Atemschutzgerét, muss dieses unter den vorhersehbaren Einsatzbedingun-

gen die ihm zufallende Schutzfunktion zuverléssig gewéhrleisten.

Der Hersteller hat in der den PSA flr kurze Einsétze in kalter Umgebung beigefugten Gebrauchs-
anleitung alle zweckdienlichen Angaben zur héchstzuléssigen Dauer der Exposition des Nutzers

gegenuber der durch die Ausrlstung tibertragenen Kélte zu machen.
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3.8. Schutz gegen Stromschlage
3.8.1. Isolierende Ausristung

PSA, die den Korper oder Korperteile gegen die Wirkungen von elektrischem Strom schiitzen sol-
len, missen ausreichend gegen die Spannungswerte isoliert sein, denen der Nutzer unter den

ungunstigsten vorhersehbaren Bedingungen ausgesetzt sein kann.

Dazu mussen die Ausgangswerkstoffe und sonstigen Bestandteile dieser Arten von PSA so ausge-
wahlt oder konzipiert und eingearbeitet werden, dass der Ableitstrom, der durch die Schutzhdille
unter Versuchsbedingungen und bei Spannungen, die den mdglicherweise vor Ort auftretenden
Spannungen entsprechen, gemessen wird, moglichst gering ist und auf jeden Fall in Abhangigkeit

von der Toleranzschwelle unter dem hdchstzuldssigen Bezugswert liegt.

Die Arten von PSA, die ausschlieBlich fiir Arbeiten oder Tatigkeiten an tatsachlich oder méglich-
erweise unter Spannung stehenden elektrischen Anlagen bestimmt sind, missen ebenso wie ihre
Verpackung eine Kennzeichnung aufweisen, die insbesondere die Schutzklasse oder die entspre-
chende Betriebsspannung, die Seriennummer und das Herstellungsdatum angibt; auf der AuRenseite
der Schutzhille solcher PSA muss zudem ein Platz fir die spatere Kennzeichnung mit dem Zeit-
punkt der Inbetriebnahme und den Daten der regelméRig durchzufuhrenden Prifungen oder Inspek-

tionen vorgesehen sein.

Der Hersteller hat in seiner Gebrauchsanleitung insbesondere die ausschlieRliche Verwendung die-
ser Arten von PSA sowie Art und Haufigkeit der Isolationspriifungen anzugeben, denen sie wah-

rend ihrer Lebensdauer unterzogen werden massen.
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3.8.2. Leitfahige Ausrustung

Leitfahige PSA, die fir Arbeiten an unter Hochspannung stehenden Teilen bestimmt ist, muss durch
ihre Konstruktion und Herstellung gewéhrleisten, dass zwischen dem Nutzer und den Anlagen, an

denen er tatig ist, kein Potenzialgefalle besteht.
3.9. Strahlenschutz
3.9.1. Nichtionisierende Strahlung

PSA fur die Verhltung akuter oder chronischer Schadigungen des Auges durch nichtionisierende
Strahlung mussen den gréfiten Teil der Strahlenenergie in den schédlichen Wellenlangen absorbie-
ren oder reflektieren konnen, ohne damit die Ubertragung des unschédlichen Teils des sichtbaren
Spektrums, die Kontrastwahrnehmung und die Farbunterscheidung tibermaRig zu beeintrachtigen,

wenn die vorhersehbaren Einsatzbedingungen dies erfordern.

Dazu miussen die schiitzenden Sichtblenden derart konzipiert und hergestellt sein, dass sie fur jede
schadliche Wellenlange einen spektralen Transmissionsfaktor aufweisen, bei dem die energetische
Belichtungsdichte der Strahlung, die das Auge des Nutzers durch den Filter erreichen kann, so

gering wie moglich ist und in keinem Fall den Grenzwert fir die zul&ssige Hochstexposition tber-

schreitet. PSA zum Schutz der Haut vor nichtionisierender Strahlung miissen den grof3ten Teil

der Strahlenenergie in den schadlichen Wellenlangen absorbieren oder reflektieren kénnen,

Die Sichtblenden durfen ferner unter der Wirkung der Strahlung unter den vorhersehbaren Einsatz-
bedingungen nicht schadhaft werden oder ihre Eigenschaften verlieren; alle vermarkteten Exem-
plare mussen die Schutzgradnummer tragen, die der spektralen Verteilungskurve ihres Transmis-

sionsfaktors entspricht.

Die flr Strahlungen derselben Art geeigneten Sichtblenden missen in ansteigender Reihenfolge
ihrer Schutzgradnummern eingestuft sein; der Hersteller hat in seiner Gebrauchsanleitung insbeson-
dere darzustellen, wie die geeignete PSA unter Berlicksichtigung der tatsachlichen Einsatzbedin-
gungen wie des Abstandes zur Strahlungsquelle und der Spektralverteilung der in diesem Abstand

ausgestrahlten Energie ausgewahlt werden kann.
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Jedes Exemplar einer filtrierenden Sichtblende ist vom Hersteller mit der entsprechenden Schutz-

gradnummer zu kennzeichnen.
3.9.2. lonisierende Strahlung
3.9.2.1.  Schutz gegen radioaktive Kontamination von auf3en

Die Ausgangswerkstoffe und sonstigen Bestandteile von PSA, die den Kdrper oder Korperteile
gegen radioaktive Stdube, Gase, Fllssigkeiten oder deren Gemische schitzen sollen, sind so zu
wahlen oder zu konzipieren und zu integrieren, dass diese Ausrustungen das Eindringen der konta-

minierenden Stoffe unter den vorhersehbaren Einsatzbedingungen wirksam verhindern.

Die erforderliche Dichtigkeit kann je nach Art oder Zustand der kontaminierenden Stoffe durch die
Undurchlassigkeit der Schutzhiille und/oder jedes andere geeignete Mittel wie Beltiftungs- und

Drucksysteme erzielt werden, die das Eindringen dieser kontaminierenden Stoffe verhindern.

Werden die PSA DekontaminierungsmaRnahmen unterzogen, so darf sich dies nicht nachteilig auf
die etwaige Wiederverwendung wéhrend der vorhersehbaren Lebensdauer dieser Arten von Aus-

ristungen auswirken.
3.9.2.2.  Begrenzter Schutz gegen &uf3ere Strahlung

PSA, die den Nutzer vollstandig gegen &ullere Strahlung schiitzen oder diese angemessen
abschwéchen sollen, durfen nur fir schwache Elektronenstrahlung (beispielsweise Betastrahlen)

oder schwache Photonenstrahlung (z. B. Rontgenstrahlen, Gammastrahlen) konzipiert sein.

Die Ausgangswerkstoffe und sonstigen Bestandteile dieser Art von PSA sind so zu wéhlen oder zu
konzipieren und einzuarbeiten, dass der Nutzer das nach den vorhersehbaren Einsatzbedingungen
erforderliche Schutzniveau erhélt, ohne dass die PSA durch Behinderung der Bewegungen, Korper-
haltung oder Fortbewegung des Nutzers zu einer langeren Expositionsdauer fiihren (vgl.

Nummer 1.3.2).

Die PSA miissen eine Kennzeichnung tragen, die die fiir die vorhersehbaren Einsatzbedingungen
geeignete Beschaffenheit des Ausgangswerkstoffs bzw. der Ausgangswerkstoffe und dessen bzw.

deren entsprechende Dicke angibt.
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3.10. Schutz vor gesundheitsgefdhrdenden [...] Stoffen und Gemischen und biologischen

[...] Agenzien
3.10.1. Atemschutz

Mit den PSA, die fur den Schutz der Atemwege bestimmt sind, muss der Nutzer mit Atemluft ver-
sorgt werden kdnnen, wenn er einer verschmutzten Atmosphére und/oder einer Atmosphére mit

nicht ausreichender Sauerstoffkonzentration ausgesetzt ist.

Die dem Nutzer durch die PSA zugefiihrte Atemluft wird durch geeignete Mittel gewonnen, z. B.
durch Filtrieren der verschmutzten Luft durch die Schutzausristung oder durch Zufuhr von einer

nichtverschmutzten duf3eren Quelle.

Die Ausgangswerkstoffe und sonstigen Bestandteile dieser Arten von PSA sind so zu wéhlen oder
zu konzipieren und einzuarbeiten, dass die Atemfunktion und -hygiene des Nutzers wéhrend der
Tragedauer unter den vorhersehbaren Einsatzbedingungen in angemessener Art und Weise

gewaéhrleistet sind.

Der Dichtigkeitsgrad der Gesichtsmaske, der Druckverlust beim Einatmen sowie die Reinigungs-
kraft bei Filtergeraten mussen dafiir sorgen, dass aus einer verschmutzten Atmosphare nur so wenig
kontaminierende Stoffe eindringen, dass die Gesundheit bzw. Hygiene des Nutzers nicht beein-

trachtigt wird.

Auf den PSA mdssen [...] die besonderen Eigenschaften der Ausriistung, die zusammen mit der
Gebrauchsanweisung einen geschulten und qualifizierten Nutzer zum korrekten Einsatz der PSA

befahigen, ausfuhrlich angegeben sein.

Bei Ausrustungen mit Filtern ist in der Gebrauchsanleitung des Herstellers auch die Lagerhdchst-

dauer neuer, originalverpackter Filter anzugeben.
3.10.2. Schutz vor Haut- oder Augenberihrung

PSA, mit denen verhtet werden soll, dass die Oberflache des Korpers oder von Korperteilen mit
gesundheitsgefdhrdenden [...] Stoffen und Gemischen und biologischen Agenzien [...] in Beriih-

rung kommt, missen unter den vorhersehbaren Einsatzbedingungen, fir die die PSA bestimmt sind,

das Eindringen oder die Diffusion derartiger Stoffe und Gemische und Agenzien durch die Schutz-

hille verhindern.
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Dazu mussen die Ausgangswerkstoffe und sonstigen Bestandteile dieser Arten von PSA so gewahlit
oder konzipiert und eingearbeitet sein, dass sie moglichst eine vollige Dichtheit, welche erforder-
lichenfalls eine langere tagliche Verwendung gestattet, oder, falls das nicht moglich ist, eine

beschrénkte Dichtheit, welche eine Begrenzung der Tragedauer erforderlich macht, gewahrleisten.

Aufgrund ihrer Beschaffenheit und der vorhersehbaren Einsatzbedingungen haben verschiedene

gesundheitsgefahrdende Stoffe und Gemische oder biologische [...] Agenzien eine hohe Penetra-

tionskraft, die fur die betreffenden PSA eine Beschrankung der Schutzdauer bedingt; diese PSA
sind nach ihrer durch Standardprifungen ermittelten Leistung einzustufen. PSA, die als konform
mit den Priifungsanforderungen angesehen werden, missen eine Kennzeichnung tragen, die insbe-
sondere die Namen oder andernfalls die Codes der fir die Versuche verwendeten Stoffe sowie die
entsprechende Standardschutzdauer angibt. Die Gebrauchsanweisung des Herstellers muss auf3er-
dem insbesondere die Bedeutung der Codes (falls erforderlich), eine detaillierte Beschreibung der
Standardpriifungen und alle zweckdienlichen Angaben fur die Bestimmung der hdchstzul&ssigen
Tragedauer unter den verschiedenen vorhersehbaren Einsatzbedingungen enthalten.

3.11. Tauchausrustungen

Das Atemgerat muss unter den vorhersehbaren Einsatzbedingungen und insbesondere unter Berlick-
sichtigung der maximalen Tauchtiefe die Versorgung des Nutzers mit einem atembaren Gasgemisch

ermoglichen.

Wenn dies unter den vorhersehbaren Einsatzbedingungen erforderlich ist, miissen die Ausriistungen

folgende Bestandteile umfassen:

a)  einen Taucheranzug zum Schutz der Nutzer vor Kalte (siehe Nummer 3.7) und/oder vor dem

aus der Tauchtiefe resultierenden Druck (vgl. Ziffer 3.2);

b)  eine Alarmvorrichtung, mit der der Nutzer rechtzeitig vor einer spateren Unterbrechung der
Versorgung mit dem atembaren Gasgemisch gewarnt wird (siehe Nummer 2.8);

c) eine Rettungskombination, mit deren Hilfe der Benutzer zur Wasseroberflache zurtickkehren
kann (vgl. Ziffer 3.4.1).
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ANHANG 111

Technische Unterlagen fur PSA

In den technischen Unterlagen sind die Mittel anzugeben, mit denen der Hersteller die Konformitat

der PSA mit den in Artikel 5 genannten und in Anhang Il aufgefiihrten geltenden wesentlichen

Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen sicherstellt.

Die technischen Unterlagen umfassen mindestens Folgendes:

1.  eine vollstandige Beschreibung der PSA und ihrer vorgesehenen Verwendung;

2. eine Bewertung des Risikos/der Risiken, vor denen die PSA schiitzen soll;

3. eine Liste der wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen, die fur die PSA
gelten;

4.  Konstruktions- und Fertigungszeichnungen sowie entsprechende Plane der PSA, ihrer Bau-
teile, Baugruppen und Schaltkreise;

5. Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstandnis der Zeichnungen und Plane gemal
Nummer 4 sowie der Funktionsweise der PSA erforderlich sind,;

6.  die Fundstelle(n) der harmonisierten Norm(en) gemaR Artikel 14, die bei Konzeption und
Herstellung der PSA angewandt wurden; im Fall von teilweise angewandten harmonisierten
Normen werden die Teile, die angewandt wurden, in den Unterlagen angegeben;

7. wurden harmonisierte Normen nicht oder nur teilweise angewandt, Beschreibungen der sons-
tigen technischen Spezifikationen, die angewandt wurden, um die geltenden wesentlichen
Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen zu erftllen;

8.  die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Inspektionen und Priifungen zur Uberpriifung
der Konformitat der PSA mit den geltenden wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanfor-
derungen;

9.  Berichte uiber die durchgefiihrten Priifungen zur Uberpriifung der Konformitit der PSA mit
den geltenden wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen und gegebenenfalls
zur Ermittlung der jeweiligen Schutzklasse;
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10.

11.

12.

12a.

eine Beschreibung der Mittel, mit denen der Hersteller wéhrend der Herstellung der PSA

deren Konformitat mit den Konstruktionsspezifikationen sicherstellt;

ein Exemplar der Gebrauchsanleitung und der Hinweise [...] des Herstellers geman

Anhang Il Nummer 1.4;

bei [...] PSA, die als einzelne Einheit fur den besonderen Bedarf eines individuellen Nut-

zers produziert werden, alle erforderlichen Anweisungen [...] fur die Herstellung solcher

[...] PSA auf der Grundlage des zugelassenen Grundmodells;

bei serienmafiq produzierten und individuell angepassten PSA eine Beschreibung der

MalRnahmen, die vom Hersteller wahrend des Montage- und des Herstellungsverfahrens

zu treffen sind, um sicherzustellen, dass jedes Exemplar der PSA mit dem zugelassenen

Baumuster Ubereinstimmt und die geltenden wesentlichen Gesundheits- und Sicher-

heitsanforderungen erfiillt.
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ANHANG IV

Interne Fertigungskontrolle

(Modul A)

1.  Beider internen Fertigungskontrolle handelt es sich um das Konformitatsbewertungsverfah-
ren, mit dem der Hersteller die unter den Nummern 2, 3 und 4 genannten Verpflichtungen
erflllt sowie gewahrleistet und auf eigene Verantwortung erklart, dass die betreffende PSA
den [...] geltenden [...] Anforderungen dieser Verordnung gengt.

2. Technische Unterlagen
Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen gemal? Anhang I1lI. [...]

3. Herstellung
Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaRnahmen, damit der Fertigungsprozess und seine
Uberwachung die Ubereinstimmung der hergestellten PSA mit den unter Nummer 2 genann-
ten technischen Unterlagen und mit den geltenden [...] Anforderungen dieser Verordnung
gewahrleisten.

4.  CE-Kennzeichnung und EU-Konformitétserklarung

4.1. Der Hersteller bringt an jeder einzelnen PSA, die den geltenden [...] Anforderungen dieser
Verordnung genigt, eine CE-Kennzeichnung an.
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4.2. Der Hersteller stellt fur ein PSA-Modell eine schriftliche EU-Konformitétserklarung aus und
hélt sie zusammen mit den technischen Unterlagen fur einen Zeitraum von zehn Jahren ab
dem Inverkehrbringen der PSA fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformi-

tatserklarung muss hervorgehen, fur welche PSA sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserklarung [...] wird den zustandigen Behdrden auf

Verlangen zur Verfiigung gestellt.

5. Bevollmé&chtigter

Die unter Nummer 4 genannten Verpflichtungen des Herstellers kdnnen von seinem Bevoll-
méchtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfillt werden, falls sie im

Auftrag festgelegt sind.
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ANHANG V
EU-Baumusterprifung
(Modul B)

1.  Beider EU-Baumusterpriifung handelt es sich um den Teil eines Konformitatsbewertungs-
verfahrens, bei dem eine notifizierte Stelle die technische Konstruktion einer PSA untersucht
und prift und bescheinigt, dass die technische Konstruktion der PSA die[...] Anforderungen

dieser Verordnung erfullt.

2.  Die EU-Baumusterprufung [...] erfolgt durch Bewertung der Eignung der technischen

Konstruktion der PSA anhand einer Prifung der technischen Unterlagen sowie durch

Prifung eines fir die geplante Produktion représentativen Musters des vollstandigen Teilsys-

tems oder Sicherheitsbauteils (Baumuster) [...].
3. Antrag auf EU-Baumusterprifung

Der Antrag auf EU-Baumusterpriifung ist vom Hersteller bei einer einzigen notifizierten

Stelle seiner Wahl einzureichen.
Der Antrag enthé&lt Folgendes:

a)  Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollméachtigten einge-

reicht wird, auch dessen Name und Anschrift;

b)  eine schriftliche Erkl&rung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle

eingereicht worden ist;

c) die technischen Unterlagen nach Anhang IllI. [...];
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d) das oder die fur die geplante Produktion repréasentativen Muster der PSA. Die notifi-
zierte Stelle kann zusétzliche Muster anfordern, wenn dies zur Durchfiihrung des Prif-
programms erforderlich ist. Bei [...] serienmal3ig produzierten PSA, bei der jede

Einheit so hergestellt wird, dass sie einem individuellem Nutzer passt, sind Muster

zu liefern, die fur die Bandbreite der verschiedenen Nutzer reprasentativ sind, bei PSA

die als einzelne Einheit fiir den besonderen Bedarf eines individuellen Nutzers

produziert werden, ist ein Grundmodell zu liefern;

[..]
4.  EU-Baumusterprifung
Die notifizierte Stelle hat folgende Aufgaben:

a)  Prufung der technischen Unterlagen, um zu bewerten, ob die technische Konstruktion

der PSA angemessen ist; dabei ist Anhang 111 Nummer 10 zu beachten;

b) Bei[...] serienmalig produzierten PSA, bei der jede Einheit so hergestellt wird,

dass sie einem individuellem Nutzer passt, Priifung der Mal3e [...] zur Bewertung

ihrer Angemessenheit;

c) Bei[...] PSA_die als einzelne Einheit fir den besonderen Bedarf eines individuellen

Nutzers produziert werden, Prifung der Anleitung [...] fur die Herstellung solcher

[...] PSA auf der Grundlage des zugelassenen Grundmodells zur Bewertung ihrer

Angemessenheit;

d)  Prifung, ob das/die Muster in Ubereinstimmung mit den technischen Unterlagen herge-
stellt wurde/n, und Feststellung, welche Teile nach den geltenden Vorschriften der ein-
schlagigen harmonisierten Normen und welche Teile nach sonstigen technischen Spezi-

fikationen konstruiert wurden;
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f)

Durchfiihrung bzw. Veranlassung der geeigneten Untersuchungen und Prifungen, um
festzustellen, ob die Losungen aus den einschlégigen harmonisierten Normen korrekt
angewandt worden sind, sofern der Hersteller sich fiir ihre Anwendung entschieden hat;

Durchfuhrung bzw. Veranlassung der geeigneten Untersuchungen und Priifungen, um
festzustellen, ob die vom Hersteller gewahlten Losungen, einschlielich der Lésungen
aus sonstigen angewandten technischen Spezifikationen, die entsprechenden wesent-
lichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen erfullen, falls er die Lésungen aus
den einschlagigen harmonisierten Normen nicht angewandt hat.

5. Prifbericht

Die notifizierte Stelle erstellt einen Prufbericht Giber die gemal Nummer 4 durchgefihrten

MaRnahmen und die dabei erzielten Ergebnisse. Unbeschadet ihrer Verpflichtungen gegen-

Uber den notifizierenden Behorden verdffentlicht die notifizierte Stelle den Inhalt dieses

Berichts oder Teile davon nur mit Zustimmung des Herstellers.

6.  EU-Baumusterprifbescheinigung:

6.1. Entspricht das Baumuster den geltenden wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsvorschrif-

ten, stellt die notifizierte Stelle dem Hersteller eine EU -Baumusterprifbescheinigung aus.

6.2. Die Bescheinigung muss mindestens folgende Angaben enthalten:

a)  Name und Kennnummer der notifizierten Stelle;
b)  Name und Anschrift des Herstellers und bei Einreichung des Antrags durch den Bevoll-
machtigten auch dessen Namen und Anschrift;
c) ldentifizierung der PSA, die unter die Bescheinigung fallen (Baumusternummerf(...]);
d)  eine Erklarung, der zufolge das PSA-Baumuster mit den in Artikel 5 genannten und in
Anhang Il aufgefiihrten geltenden wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforde-
rungen ubereinstimmt;
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f)

9)

h)

)

k)

wurden harmonisierte Normen vollstdndig oder teilweise angewandt, die Fundstellen

dieser Normen oder der Teile davon;
wurden sonstige technische Spezifikationen angewandt, deren Fundstellen;
soweit zutreffend, die Leistungsstufe(n) oder die Schutzklasse der PSA;

bei [...] PSA_die als einzelne Einheit fir den besonderen Bedarf eines individuellen

Nutzers produziert werden, die Spanne der zulassigen Abweichungen von einschlégi-

gen Parametern [...] auf der Grundlage des zugelassenen Grundmodells;

das Datum der Ausstellung und gegebenenfalls den oder die Zeitpunkte fur die

Erneuerung;

das Ablaufdatum (maximal funf Jahre ab dem Zeitpunkt der Ausstellung oder der letz-

ten Verlangerung);
Bedingungen fir die Ausstellung der Bescheinigung;

bei PSA der Kategorie 111 eine Erkl&rung, der zufolge die Bescheinigung nur in Verbin-
dung mit einem der Konformitatsbewertungsverfahren geméald Artikel 18 Buchstabe ¢

verwendet werden darf.

6.3. Der EU-Baumusterpriifbescheinigung kénnen ein oder mehrere Anhange beigefugt werden.

[.]

[.]
[.]

6.5. Entspricht das Baumuster nicht den geltenden wesentlichen Gesundheits- und Sicherheits-

anforderungen, verweigert die notifizierte Stelle die Ausstellung einer EU-Baumusterprif-

bescheinigung und unterrichtet den Antragsteller dartiber, wobei sie ihre Weigerung ausfuhr-

lich begriindet.
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7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

Uberpriifung der EU-Baumusterpriifbescheinigung

Die notifizierte Stelle halt sich tiber alle Anderungen des allgemein anerkannten Stands der
Technik auf dem Laufenden; deuten diese darauf hin, dass das zugelassene Baumuster nicht
mehr den geltenden wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen entspricht, ent-
scheidet 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-Bau-
musterpriifoescheinigung vorliegen, iiber alle Anderungen an dem zugelassenen Baumuster

und uber alle Anderungen der technischen Unterlagen, die die Ubereinstimmung der PSA

mit den geltenden wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen oder den Bedin-
gungen fir die Gultigkeit der Bescheinigung beeintrachtigen kénnten. Derartige Anderungen
erfordern eine Zusatzgenehmigung in Form einer Erganzung der urspriinglichen EU-Bau-

musterpriifbescheinigung.

Der Hersteller gewahrleistet, dass die PSA weiterhin die geltenden wesentlichen Gesundheits-

und Sicherheitsanforderungen nach dem Stand der Technik erfilit.

In den folgenden Fallen muss der Hersteller bei der notifizierten Stelle die Uberpriifung der

EU-Baumusterpriifbescheinigung beantragen:

a)  bei einer Anderung der PSA geméaR Nummer 7.2;

b)  bei einer Anderung des Standes der Technik gemaR Nummer 7.3;
c)  spatestens vor Ablauf der Bescheinigung.

Die notifizierte Stelle untersucht das PSA-Baumuster und flhrt die erforderlichen Prifungen
durch, um sicherzustellen, dass die PSA weiterhin die geltenden wesentlichen Gesundheits-
und Sicherheitsanforderungen erfullt. In diesem Fall erneuert sie die EU-Baumusterpruf-

bescheinigung.

Kommt die notifizierte Stelle im Anschluss an die Uberpriifung zu dem Schluss, dass die EU-
Baumusterpriifbescheinigung nicht mehr gultig ist, nimmt sie die Bescheinigung zuriick und

der Hersteller darf die betreffende PSA nicht mehr in VVerkehr bringen.
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8.

10.

[...] Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behorde tber die EU-Baumuster-
prifbescheinigungen und/oder etwaige Ergdnzungen dazu, die sie ausgestellt oder zurlick-
genommen hat, und Gbermittelt ihrer notifizierenden Behorde in regelmaRigen Abstanden
oder auf Verlangen eine Aufstellung aller solcher Bescheinigungen und/oder Ergédnzungen

dazu, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrankt hat.

[...] Jede notifizierte Stelle unterrichtet die Gbrigen notifizierten Stellen tUber die EU-Bau-
musterprifbescheinigungen und/oder etwaige Erganzungen dazu, die sie verweigert, zurtck-
genommen, ausgesetzt oder auf andere Weise eingeschrankt hat, und teilt ihnen, wenn sie
dazu aufgefordert wird, alle derartigen von ihr ausgestellten Bescheinigungen und/oder

Ergénzungen dazu mit.

Wenn sie dies verlangen, erhalten die Kommission, die Mitgliedstaaten und die anderen noti-
fizierten Stellen eine Abschrift der EU-Baumusterpriifbescheinigungen und/oder ihrer Ergéan-
zungen. Wenn sie dies unter Angabe von Griinden verlangen, erhalten die Kommission und
die Mitgliedstaaten eine Abschrift der technischen Unterlagen und der Ergebnisse der durch

die notifizierte Stelle vorgenommenen Priifungen.

Die notifizierte Stelle bewahrt ein Exemplar der EU-Baumusterpriifbescheinigung, ihrer
Anhénge und Ergénzungen sowie des technischen Dossiers einschlieBlich der vom Hersteller
eingereichten Unterlagen flr einen Zeitraum von funf Jahren ab dem Ende der Gultigkeits-
dauer der Bescheinigung auf.

Der Hersteller halt ein Exemplar der EU-Baumusterprifbescheinigung, ihrer Anhénge und
Ergénzungen zusammen mit den technischen Unterlagen fiir einen Zeitraum von zehn Jahren

ab dem Inverkehrbringen der PSA fiir die nationalen Behdrden bereit.

Der Bevollmé&chtigte des Herstellers kann den unter Nummer 3 genannten Antrag einreichen
und die unter den Nummern 7.2, 7.4 und 9 genannten Verpflichtungen erftllen, falls sie im

Auftrag festgelegt sind.

15735/1/14 REV 1 gha/CHA/mh 88
ANHANG V DGG3A DE

www.parlament.gv.at


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=48619&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:15735/1/14;Nr:15735;Rev:1;Year:14;Rev2:1&comp=15735%7C2014%7C

ANHANG VI
Konformitat mit dem Baumuster auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle
(Modul C)

1.  Bei der Konformitat mit dem Baumuster auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle
handelt es sich um den Teil eines Konformitatsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller
die unter den Nummern 2 und 3 genannten Verpflichtungen erfillt sowie gewéhrleistet und
auf eigene Verantwortung erklart, dass die betreffende PSA dem in der EU-Baumusterprif-
bescheinigung beschriebenen Baumuster entspricht und den [...] geltenden [...]Anforderungen
dieser Verordnung genigt.

2. Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaRnahmen, damit der Fertigungsprozess und seine
Uberwachung die Ubereinstimmung der hergestellten PSA mit dem in der EU-Baumuster-
prufbescheinigung beschriebenen Baumuster und mit den geltenden [...] Anforderungen die-

ser Verordnung gewéhrleisten.

]
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3. CE-Kennzeichnung und EU-Konformitétserklarung

3.1. Der Hersteller bringt an jeder einzelnen PSA, die mit dem in der EU-Baumusterprifbescheini-
gung beschriebenen Baumuster Gbereinstimmt und die geltenden [...] Anforderungen dieser

Verordnung erfullt, die CE-Kennzeichnung an.

3.2. Der Hersteller stellt fir jedes PSA-Modell eine schriftliche EU-Konformitatserklarung aus
und halt sie fur einen Zeitraum von zehn Jahren ab dem Inverkehrbringen der PSA fir die
nationalen Behérden bereit. Aus der EU-Konformitétserklarung muss hervorgehen, fur wel-
che PSA sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserklarung [...] wird den zustdndigen Behérden auf

Verlangen zur Verfilgung gestellt.

4.  Bevollméchtigter

Die unter Nummer 3 genannten Verpflichtungen des Herstellers kénnen von seinem Bevoll-
machtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfillt werden, falls sie im

Auftrag festgelegt sind.

15735/1/14 REV 1 gha/CHA/mh 90
ANHANG VI DGG3A DE

www.parlament.gv.at


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=48619&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:15735/1/14;Nr:15735;Rev:1;Year:14;Rev2:1&comp=15735%7C2014%7C

ANHANG VII

Konformitat mit dem Baumuster auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle

mit Uberwachten Produktprifungen in unregelmaRigen Abstanden |[...]

(Modul [...]1C 2)

1.  Bei der Konformitat mit dem Baumuster auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle

mit Uberwachten Produktprifungen in unregelmaRigen Abstanden [...] handelt es sich

um den Teil eines Konformitatsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die unter den
Nummern 2, 3, 5.2 und 6 genannten Verpflichtungen erftllt sowie gewahrleistet und auf
eigene Verantwortung erklart, dass die den Bestimmungen von Nummer 4 unterworfene PSA
dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster entspricht und den

[...] geltenden [...] Anforderungen dieser Verordnung genigt.

2.  Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen MafRnahmen, damit der Fertigungsprozess und seine
Uberwachung die Einheitlichkeit der Produktion und die Ubereinstimmung der hergestellten
PSA mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster und mit den

geltenden [...] Anforderungen dieser Verordnung gewabhrleisten.
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3. Antrdge auf iberwachte Produktprifungen in unregelmafiigen Abstéanden [...]

Bevor eine PSA in Verkehr gebracht wird, reicht der Hersteller einen Antrag auf tberwachte

Produktprifungen in unregelmafRigen Abstédnden [...] bei einer einzigen notifizierten

Stelle seiner Wahl ein.

Der Antrag muss Folgendes umfassen:

a)  Name und Anschrift des Herstellers und bei Einreichung des Antrags durch den Bevoll-
méchtigten auch dessen Namen und Anschrift;

b)  eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle
eingereicht worden ist;

c) ldentifizierung der betreffenden PSA.

Ist die ausgewdhlte Stelle nicht die Stelle, die die EU-Baumusterprifung durchgefihrt hat,

muss der Antrag aullerdem Folgendes enthalten:

a) die technischen Unterlagen nach Anhang IlI;

b)  ein Exemplar der EU-Baumusterprufbescheinigung.

4. [..] Produktprifungen

4.1. Die notifizierte Stelle fiihrt die entsprechenden Produktprifungen [...] durch, um die Ein-
heitlichkeit der Produktion und die Ubereinstimmung der PSA mit dem in der EU-Baumus-
terprifbescheinigung beschriebenen Baumuster und mit den geltenden wesentlichen Gesund-
heits- und Sicherheitsanforderungen zu prifen.

4.2. Die Produktprifungen [...] werden mindestens einmal jahrlich in unregelméfiigen, von der
notifizierten Stelle bestimmten Abstdnden durchgefihrt. Die ersten Produktprifungen [...]
missen spatestens ein Jahr nach dem Tag der Ausstellung der EU-Baumusterprifbescheini-
gung durchgefthrt werden.
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4.3. Eine angemessene statistische Stichprobe der hergestellten PSA ist von der notifizierten
Stelle an einem zwischen der Stelle und dem Hersteller vereinbarten Ort nach dem Zufalls-
prinzip auszuwahlen. Alle zur Stichprobe gehdrenden Exemplare werden untersucht, und es
werden die entsprechenden Prufungen gemal der/den einschlagigen harmonisierten Norm(en)
und/oder gleichwertige Prifungen geméal sonstigen einschlagigen technischen Spezifikatio-
nen durchgefiihrt, um die Ubereinstimmung der PSA mit dem in der EU-Baumusterpriif-
bescheinigung beschriebenen Baumuster und mit den geltenden wesentlichen Gesundheits-

und Sicherheitsanforderungen zu prifen.

4.4. Istdie unter Nummer 3 genannte notifizierte Stelle nicht mit der Stelle identisch, die die
betreffende EU-Baumusterprifbescheinigung ausgestellt hat, nimmt sie mit dieser Stelle
Kontakt auf, wenn bei der Bewertung der Konformitat der Stichprobe Schwierigkeiten auf-

treten.

4.4.a. Mit diesem Stichprobenverfahren soll ermittelt werden, ob der Fertigungsprozess die

Einheitlichkeit der Produktion gewahrleistet und sich innerhalb annehmbarer Grenzen

beweqgt, um die Konformitat der PSA zu gewahrleisten.

4.5. Stellt sich bei der Untersuchung und der Prifung heraus, dass die Produktion nicht einheitlich
ist oder die PSA dem in der EU-Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Baumuster oder
den geltenden wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen nicht entspricht,
ergreift die notifizierte Stelle die den festgestellten Méangeln angemessenen Malinahmen und

unterrichtet die notifizierende Behdrde davon.
5. Profbericht
5.1. Die naotifizierte Stelle stellt dem Hersteller einen Prifbericht zur Verfugung [...1, [...].

5.2. Der Hersteller halt den Prifbericht [...] fur einen Zeitraum von zehn Jahren ab dem Inverkehr-

bringen der PSA fir die nationalen Behdrden bereit.

5.2.a.[...] Der Hersteller bringt unter der Verantwortung der notifizierten Stelle wihrend des

Fertigungsprozesses die Kennnummer dieser Stelle an.
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6.1.

6.2.

[.]

CE-Kennzeichnung und EU-Konformitatserklarung

Der Hersteller bringt an jeder einzelnen PSA, die mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheini-
gung beschriebenen Baumuster tbereinstimmt und die geltenden [...]JAnforderungen dieser
Verordnung erfullt, die CE-Kennzeichnung und — [...] unter der Verantwortung der unter

Nummer 3 genannten notifizierten Stelle — deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt fur jedes PSA-Modell eine schriftliche EU-Konformitétserklarung aus
und halt sie fur einen Zeitraum von zehn Jahren ab dem Inverkehrbringen der PSA fir die
nationalen Behdrden bereit. Aus der EU-Konformitétserklarung muss hervorgehen, fir

welches PSA-Modell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserklarung [...] wird den zustandigen Behdrden auf

Verlangen zur Verfilgung gestellt.

Bevollmé&chtigter

Die Verpflichtungen des Herstellers konnen von seinem Bevollmé&chtigten in seinem Auftrag
und unter seiner Verantwortung erfullt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind. Ein
Bevollmaéchtigter darf nicht die unter Nummer 2 festgelegten Verpflichtungen des Herstellers

erftllen.
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ANHANG V111

Konformitat mit dem Baumuster auf der Grundlage einer Qualitatssicherung

bezogen auf den Produktionsprozess

(Modul D)

1. Bei der Konformitat mit dem Baumuster auf der Grundlage einer Qualitatssicherung bezogen
auf den Produktionsprozess handelt es sich um den Teil eines Konformitatsbewertungsverfah-
rens, bei dem der Hersteller die unter den Nummern 2, 5 und 6 genannten Verpflichtungen
erflllt sowie gewahrleistet und auf eigene Verantwortung erklart, dass die betreffende PSA
dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster entspricht und den
[...] geltenden [...]JAnforderungen dieser Verordnung gengt.

2. Herstellung
Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem fur die Herstellung, End-
abnahme und Priifung der betreffenden PSA gemaR Nummer 3 und unterliegt der Uber-
wachung geméall Nummer 4.

3. Qualitatssicherungssystem

3.1. Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Quali-
tatssicherungssystems.

Der Antrag enthalt Folgendes:
a)  Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollmé&chtigten einge-
reicht wird, auch dessen Name und Anschrift;
al) die Anschrift der RGumlichkeiten des Herstellers, in denen die Audits durchge-
fuhrt werden kénnen;
b)  eine schriftliche Erkl&rung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle
eingereicht worden ist;
c) die ldentifizierung der betreffenden PSA;
d) die Unterlagen tber das Qualitatssicherungssystem.
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3.2.

Ist die ausgewahlte Stelle nicht die Stelle, die die EU-Baumusterpriifung durchgefihrt hat,
muss der Antrag aulBerdem Folgendes enthalten:

a) die technischen Unterlagen Uber die PSA nach Anhang IlI;
b)  ein Exemplar der EU-Baumusterprifbescheinigung.

Das Qualitétssicherungssystem gewéhrleistet, dass die PSA mit dem in der EU-Baumuster-
priifbescheinigung beschriebenen Baumuster tbereinstimmt und den geltenden [...] Anforde-

rungen dieser Verordnung [...] gentat.

Alle vom Hersteller berticksichtigten Elemente, Anforderungen und Vorschriften sind syste-
matisch und ordnungsgemal in Form schriftlicher Grundsatze, Verfahren und Anweisungen
zusammenzustellen. Diese Unterlagen tber das Qualitatssicherungssystem stellen sicher, dass
die Qualitatssicherungsprogramme, -plane, -handbuicher und -berichte einheitlich ausgelegt

werden.
Sie enthalten insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte:

a)  Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustdndigkeiten und Befugnisse der

Geschaftsleitung in Bezug auf die Produktqualitat;

b)  entsprechende Fertigungs-, Qualitatssteuerungs- und Qualitatssicherungstechniken,

angewandte Verfahren und vorgesehene systematische MalRnahmen;

¢) vor, wahrend und nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Priifungen
unter Angabe ihrer Haufigkeit;

d)  Qualitatsberichte wie Prifberichte, Prif- und Eichdaten, Berichte Uber die Qualifikation

der in diesem Bereich beschaftigten Mitarbeiter usw. sowie

e)  Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestrebten Produktqualitit und die wirk-

same Arbeitsweise des Qualitatssicherungssystems uberwacht werden kdnnen.
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3.3. Die natifizierte Stelle bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustellen, ob es die

unter Nummer 3.2 genannten Anforderungen erftllt.

Bei den Bestandteilen des Qualitatssicherungssystems, die die entsprechenden Spezifikatio-
nen der einschlagigen harmonisierten Norm erfillen, geht sie von einer Konformitéat mit

diesen Anforderungen aus.

Zusatzlich zur Erfahrung mit Qualitdtsmanagementsystemen verfligt mindestens ein Mitglied
des Auditteams Uber Erfahrung mit der Bewertung im Bereich von PSA und der betreffenden
Technologie sowie Uber Kenntnis der geltenden wesentlichen Gesundheits- und Sicherheits-
anforderungen. Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch in den Raumlichkeiten des Her-
stellers. Das Auditteam tberprift die unter Nummer 3.1 genannten technischen Unterlagen
der PSA, um sich zu vergewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die geltenden wesent-
lichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen zu erkennen und die erforderlichen Pri-
fungen durchzufiihren, damit die Ubereinstimmung der PSA mit diesen Anforderungen

gewabhrleistet ist.

Das Ergebnis dieser Bewertung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthélt das

Fazit des Audits und eine Begriindung der Bewertungsentscheidung.

3.4. Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitatssicherungssystem verbun-
denen Verpflichtungen zu erflllen und dafurr zu sorgen, dass es stets sachgemal? und effizient

betrieben wird.

3.5. Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die das Qualitatssicherungssystem zugelas-

sen hat, tber alle geplanten Anderungen des Qualitatssicherungssystems.

Die notifizierte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geanderte
Quialitatssicherungssystem noch die unter Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfillt oder

ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie teilt dem Hersteller ihre Entscheidung mit. Die Mitteilung muss das Fazit der Priifung und

die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.
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3.6.

4.1.

4.2.

4.3.

44.

Die notifizierte Stelle ermé&chtigt den Hersteller, die Kennnummer der notifizierten Stelle an
jeder einzelnen PSA anzubringen, die mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung

beschriebenen Baumuster Ubereinstimmt und die geltenden [...] Anforderungen dieser Ver-

ordnung erfiillt.

Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

Die Uberwachung soll gewdhrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem zuge-

lassenen Qualitatssicherungssystem vorschriftsméRig erfiillt.

Der Hersteller gewahrt der notifizierten Stelle flr die Bewertung Zugang zu den Herstel-
lungs-, Abnahme-, Pruf- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen

zur Verfugung, insbesondere:
a)  die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem;

b) die Qualitatsberichte wie Prufberichte, Prif- und Eichdaten sowie Berichte Uber die

Qualifikation der in diesem Bereich beschaftigten Mitarbeiter.

Die notifizierte Stelle fihrt regelmaRig, mindestens einmal pro Jahr, Audits durch, um sicher-
zustellen, dass der Hersteller das Qualitatssicherungssystem aufrechterhalt und anwendet, und

Ubergibt ihm einen entsprechenden Auditbericht.

Darlber hinaus kann die notifizierte Stelle beim Hersteller unangemeldete Besichtigungen
durchfuhren. Dabei kann die notifizierte Stelle erforderlichenfalls Prifungen der PSA durch-
fiihren oder durchfthren lassen, um sich vom ordnungsgemafRen Funktionieren des Qualitéts-
sicherungssystems zu vergewissern. Die notifizierte Stelle tibergibt dem Hersteller einen

Bericht tiber den Besuch und im Falle von Prifungen einen Prifbericht.
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5.  CE-Kennzeichnung und EU-Konformitétserklarung

5.1. Der Hersteller bringt an jeder einzelnen PSA, die mit dem in der EU-Baumusterprifbescheini-
gung beschriebenen Baumuster tbereinstimmt und die geltenden [...]JAnforderungen dieser
Verordnung erfullt, die CE-Kennzeichnung und — [...] unter der Verantwortung der unter
Nummer 3.1 genannten notifizierten Stelle — deren Kennnummer an.

5.2. Der Hersteller stellt fir jedes PSA-Modell eine schriftliche EU-Konformitétserklarung aus
und halt sie fur einen Zeitraum von zehn Jahren ab dem Inverkehrbringen des Produkts fir die
nationalen Behdrden bereit. Aus der EU-Konformitétserklarung muss hervorgehen, fir
welches PSA-Modell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserklarung [...] wird den zustandigen Behdrden auf
Verlangen zur Verfligung gestellt.
6.  Der Hersteller halt fur einen Zeitraum von zehn Jahren ab dem Inverkehrbringen der PSA fir
die nationalen Behdrden folgende Unterlagen bereit:
a)  die Unterlagen nach Nummer 3.1;
b)  die Informationen in Bezug auf die Anderung gemal Nummer 3.5 in ihrer genehmigten
Form;
c) die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle geméals den Nummern 3.5, 4.3
und 4.4.
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[.].

Die notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behorde tber die Zulassungen von Qua-
litdtssicherungssystemen, die sie ausgestellt oder zurlickgenommen hat, und Gbermittelt ihrer
notifizierenden Behorde in regelmaligen Abstdnden oder auf Verlangen eine Aufstellung
aller Zulassungen von Qualitatssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf

andere Art eingeschrankt hat.

Die notifizierte Stelle unterrichtet die anderen notifizierten Stellen iber die Zulassungen von
Qualitatssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt, zuriickgenommen oder auf
andere Art eingeschrankt hat, und auf Aufforderung tiber die Zulassungen von Qualitatssiche-

rungssystemen, die sie erteilt hat.

Bevollméachtigter

Die unter den Nummern 3.1, 3.5, 5 und 6 genannten Verpflichtungen des Herstellers kénnen
von seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfullt wer-

den, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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ANHANG IX

EU-Konformitatserklarung Nr. XXXX*)*

1.

PSA (Produkt-, Baumuster-, Chargen-, oder Seriennummer):

Name und Anschrift des Herstellers [...] und gegebenenfalls seines Bevollmdachtigten [...]:

Die alleinige Verantwortung fir die Ausstellung dieser Konformitatserklarung trégt der

Hersteller:

Gegenstand der Erklarung (Identifizierung der PSA zwecks Rickverfolgbarkeit); hierzu kann,
falls dies fur die Identifizierung der PSA erforderlich ist, ein ausreichend scharfes farbiges

Bild gehdren:

Der unter Nummer 4 beschriebene Gegenstand der Erklarung erfillt die einschlégigen

Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union:

Angabe der verwendeten einschlédgigen harmonisierten Normen oder sonstigen technischen
Spezifikationen, flr die die Konformitét erklart wird, einschliel3lich des Datums der Normen

bzw. sonstigen technischen Spezifikationen:

Gegebenenfalls: Die notifizierte Stelle ... (Name, Kennnummer)... hat die EU-Baumusterpri-
fung (Modul B) durchgefiihrt und die EU-Baumusterprufbescheinigung ... (Nennung der

Bescheinigung) ausgestellt.

Gegebenenfalls: Die PSA unterliegt folgendem Konformitatsbewertungsverfahren ... (ent-

weder (Konformitat mit dem Baumuster auf der Grundlage einer internen Fertigungskon-

trolle mit Gberwachten Produktprifungen in unregelmafRigen Abstédnden [...]J(Modul C 2

[...])) oder (Konformitat mit dem Baumuster auf der Grundlage einer Qualitatssicherung
bezogen auf den Produktionsprozess (Modul D)) ... unter Aufsicht der notifizierten Stelle ...

(Name, Kennnummer).

10

*) Der Hersteller kann der Konformitétserklarung freiwillig eine Nummer zuteilen.
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9.  Zusatzangaben:
Unterzeichnet fir und im Namen von:
(Ort und Datum der Ausstellung):

(Name, Funktion) (Unterschrift):
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ANHANG X (gestrichen)

[..]

[.]
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ANHANG XI

ENTSPRECHUNGSTABELLE

Richtlinie 89/686/EWG

Vorliegende Verordnung

Artikel 1 Absatz 1

Artikel 1 und Artikel 2 Absatz 1

Artikel 1 Absétze 2 und 3

Artikel 3 Absatz 1

Artikel 1 Absatz 4

Artikel 2 Absatze 2 und 3

Artikel 2 Absatz 1

Artikel 4

Artikel 2 Absatz 2

Artikel 6

Artikel 2 Absatz 3

Artikel 7 Absatz 2

Artikel 3

Artikel 5

Artikel 4 Absatz 1

Artikel 7 Absatz 1

Artikel 4 Absatz 2

Artikel 5 Absatze 1, 4, 5 und 6

Artikel 5 Absatz 2 Artikel 14
Artikel 6 Artikel 38
Artikel 7

Artikel 8 Absatz 1

Artikel 8 Absatz 2 Unterabsatz 1

Artikel 8 Absétze 2-4

Acrtikel 17 und 18 und Anhang |
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