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RICHTLINIE 2014/34/EU DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS
UND DES RATES

vom 26. Februar 2014

zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir
Gerite und Schutzsysteme zur bestimmungsgeméifien Verwendung
in explosionsgefihrdeten Bereichen (Neufassung)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

KAPITEL 1
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 1

Anwendungsbereich

(1) Diese Richtlinie gilt fiir Folgendes, im Folgenden ,,Produkte®
genannt:

a) Gerite und Schutzsysteme zur bestimmungsgemiflen Verwendung in
explosionsgefdhrdeten Bereichen;

b) Sicherheits-, Kontroll- und Regelvorrichtungen fiir den Einsatz au-
Berhalb von explosionsgefihrdeten Bereichen, die jedoch im Hin-
blick auf Explosionsrisiken fiir den sicheren Betrieb von Geréten
und Schutzsystemen erforderlich sind oder dazu beitragen;

¢) Komponenten, die zum Einbau in die in Buchstabe a genannten
Geridte und Schutzsysteme vorgesehen sind.

(2) Diese Richtlinie findet keine Anwendung auf

a) medizinische Geréte zur bestimmungsgemédfen Verwendung in me-
dizinischen Bereichen;

b) Gerdte und Schutzsysteme, bei denen die Explosionsgefahr aus-
schlieBlich durch die Anwesenheit von Sprengstoffen oder chemisch
instabilen Substanzen hervorgerufen wird;

¢) Gerite, die zur Verwendung in héuslicher und nichtkommerzieller
Umgebung vorgesehen sind, in der eine explosionsfdhige Atmo-
sphédre nur selten und lediglich infolge eines unbeabsichtigten Brenn-
stoffaustritts gebildet werden kann;

d) personliche  Schutzausriistungen im  Sinne der Richtlinie
89/686/EWG des Rates vom 21. Dezember 1989 zur Angleichung
der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir personliche Schutzaus-
riistungen (1);

e) Seeschiffe und bewegliche Off-shore-Anlagen sowie die Ausriistun-
gen an Bord dieser Schiffe oder Anlagen;

f) Beforderungsmittel, d. h. Fahrzeuge und dazugehorige Anhénger, die
ausschlieBlich fiir die Beférderung von Personen in der Luft, auf
StraBen- und Schienennetzen oder auf dem Wasserweg bestimmt
sind, und Beforderungsmittel, soweit sie fiir den Transport von Gii-
tern in der Luft, auf 6ffentlichen Stralen- und Schienennetzen oder
auf dem Wasserweg konzipiert sind. Fahrzeuge, die in explosions-
gefdhrdeten Bereichen eingesetzt werden sollen, sind nicht vom Gel-
tungsbereich dieser Richtlinie ausgenommen;

g) Produkte im Sinne des Artikels 346 Absatz 1 Buchstabe b des Ver-
trags liber die Arbeitsweise der Europdischen Union.

(M ABL L 399 vom 30.12.1989, S. 18.
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Artikel 2

Begriffsbestimmungen

Fiir die Zwecke dieser Richtlinie gelten die folgenden Begriffsbestim-
mungen:

1. ,, Gerdte“: Maschinen, Betriebsmittel, stationdre oder ortsbewegliche
Vorrichtungen, Steuerungs- und Ausriistungsteile sowie Warn- und Vor-
beugungssysteme, die einzeln oder kombiniert zur Erzeugung, Ubertra-
gung, Speicherung, Messung, Regelung und Umwandlung von Energien
und/oder zur Verarbeitung von Werkstoffen bestimmt sind und die ei-
gene potentielle Ziindquellen aufweisen und dadurch eine Explosion
verursachen konnen;

2. ,,Schutzsysteme“: alle Vorrichtungen mit Ausnahme der Komponen-
ten von Geriten, die anlaufende Explosionen umgehend stoppen und/
oder den von einer Explosion betroffenen Bereich begrenzen sollen und
als autonome Systeme gesondert auf dem Markt bereitgestellt werden;

3. ,,Komponenten“: solche Bauteile, die fiir den sicheren Betrieb von
Geridten und Schutzsystemen erforderlich sind, ohne jedoch selbst eine
autonome Funktion zu erfiillen;

4. , explosionsfihige Atmosphdre*: ein Gemisch aus Luft und brenn-
baren Gasen, Dampfen, Nebeln oder Stduben unter atmosphédrischen
Bedingungen, in dem sich der Verbrennungsvorgang nach erfolgter Ent-
ziindung auf das gesamte unverbrannte Gemisch iibertrégt;

5. , explosionsgefihrdeter Bereich”: ein Bereich, in dem die Atmo-
sphire aufgrund der ortlichen und betrieblichen Verhéltnisse explosions-
fahig werden kann;

6. ,, Gerdtegruppe [“: Gerite, die zur Verwendung in Untertagebetrie-
ben von Bergwerken sowie deren Ubertageanlagen, die durch Gruben-
gas und/oder brennbare Stiube gefihrdet werden konnen, bestimmt
sind; dies umfasst die in Anhang I genannten Geritekategorien M1
und M2;

7. ,, Gerdtegruppe II*: Geridte, die zur Verwendung in den iibrigen
Bereichen, die durch eine explosionsfiahige Atmosphire gefdhrdet wer-
den konnen, bestimmt sind; dies umfasst die in Anhang I genannten
Gerétekategorien 1, 2 und 3;

8. ,, Gerdtekategorie”: die Einteilung von Gerdten innerhalb jeder Ge-
rategruppe nach Anhang I, aus der sich das erforderliche Mal} an Si-
cherheit, dass gewihrleistet werden muss, ergibt;

9. ,, bestimmungsgemdfle Verwendung®: die Verwendung eines Pro-
dukts in einer Art und Weise, die vom Hersteller dadurch vorgegeben
wird, dass er das Gerit einer bestimmten Gerdtegruppe und -kategorie
zuordnet oder alle Angaben macht, die fiir den sicheren Betrieb des
Schutzsystems, des Gerits oder der Komponente notwendig sind;

10. ,, Bereitstellung auf dem Markt“: jede entgeltliche oder unentgeltli-
che Abgabe eines Produkts zum Vertrieb, zum Verbrauch oder zur
Verwendung auf dem Unionsmarkt im Rahmen einer Geschiftstitigkeit;

‘

11. , Inverkehrbringen“: die erstmalige Bereitstellung eines Produkts

auf dem Unionsmarkt;

12. ,, Hersteller*: jede natiirliche oder juristische Person, die ein Pro-
dukt herstellt bzw. entwickeln oder herstellen ldsst und dieses Produkt
unter ihrem eigenen Namen oder ihrer eigenen Handelsmarke vermark-
tet oder es fiir seine eigenen Zwecke verwendet;

13. ,, Bevollmdchtigter”: jede in der Union ansissige natiirliche oder
juristische Person, die von einem Hersteller schriftlich beauftragt wurde,
in seinem Namen bestimmte Aufgaben wahrzunehmen;
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14. ,, Einfiihrer “: jede in der Union ansdssige natiirliche oder juristische
Person, die ein Produkt aus einem Drittstaat auf dem Unionsmarkt in
Verkehr bringt;

15. , Héndler“: jede natiirliche oder juristische Person in der Liefer-
kette, die ein Produkt auf dem Markt bereitstellt, mit Ausnahme des
Herstellers oder des Einfiihrers;

16. ,, Wirtschaftsakteure“ bezeichnet den Hersteller, den Bevollmdchtig-
ten, den Importeur und den Hdndler;:

17. ,, Technische Spezifikation“: ein Dokument, in dem die technischen
Anforderungen vorgeschrieben sind, denen ein Produkt geniigen muss;

‘

18. ,, harmonisierte Norm“: eine harmonisierte Norm im Sinne von
Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU)Nr. 1025/2012;

19. ,, Akkreditierung“ die Akkreditierung gemdfs der Definition in Arti-
kel 2 Nummer 10 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008;:

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

21. ,,Konformititsbewertung “: das Verfahren zur Bewertung, ob die
wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen dieser Richt-
linie an ein Produkt erfiillt worden sind;

22. ,,Konformititsbewertungsstelle“: eine Stelle, die Konformitéts-
bewertungstitigkeiten einschlieBlich Kalibrierungen, Priifungen, Zertifi-
zierungen und Inspektionen durchfiihrt;

23. ,, Riickruf”: jede MaBnahme, die auf Erwirkung der Riickgabe eines
dem Endnutzer bereits bereitgestellten Produkts abzielt;

24. |, Riicknahme“: jede MaBnahme, mit der verhindert werden soll,
dass ein in der Lieferkette befindliches Produkt auf dem Markt bereit-
gestellt wird;

25. ,,Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union“: Rechtsvorschrif-
ten der Union zur Harmonisierung der Bedingungen fiir die Vermark-
tung von Produkten;

26. ,,CE-Kennzeichnung “: Kennzeichnung, durch die der Hersteller er-
klart, dass das Produkt den geltenden Anforderungen geniigt, die in den
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union iiber ihre Anbringung
festgelegt sind;

27. , krisenrelevante Waren “: krisenrelevante Waren im Sinne von Ar-
tikel 3 Nummer 6 der Verordnung (EU) 2024/2747 des Européischen
Parlaments und des Rates (1);

28. ,,Notfallmodus fiir den Binnemmarkt”: der Notfallmodus fiir den
Binnenmarkt im Sinne von Artikel 3 Nummer 3 der Verordnung (EU)
2024/2747.

(") Verordnung (EU) 2024/2747 des Europdischen Parlaments und des Rates

vom 9. Oktober 2024 zur Schaffung eines Rahmens von Malnahmen fiir
einen Binnenmarkt-Notfall und die Resilienz des Binnenmarkts und zur An-
derung der Verordnung (EG) Nr. 2679/98 des Rates (Verordnung iiber Bin-
nenmarkt-Notfélle und die Resilienz des Binnenmarkts) (ABI. L, 2024/2747,
8.11.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/2747/0j).
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Artikel 3

Bereitstellung auf dem Markt und Inbetriebnahme

(1) Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen MaBBnahmen, damit
Produkte nur dann auf dem Markt bereitgestellt und in Betrieb genom-
men werden diirfen, wenn sie bei angemessener Installation und In-
standhaltung und bei bestimmungsgemifBler Verwendung dieser Richt-
linie entsprechen.

(2) Diese Richtlinie beriihrt nicht die Befugnis der Mitgliedstaaten,
Anforderungen festzulegen, die sie zum Schutz von Personen und ins-
besondere der Arbeitnehmer bei der Verwendung der betreffenden Pro-
dukte fiir erforderlich halten, sofern dies keine Anderungen dieser Pro-
dukte in Bezug auf die Bestimmungen dieser Richtlinie zur Folge hat.

(3) Die Mitgliedstaaten lassen es zu, dass insbesondere bei Messen,
Ausstellungen und Vorfiihrungen dieser Richtlinie nicht entsprechende
Produkte ausgestellt werden, sofern ein sichtbares Schild deutlich darauf
hinweist, dass solche Produkte nicht den Anforderungen entsprechen
und erst erworben werden konnen, wenn der Hersteller die Uberein-
stimmung mit dieser Richtlinie hergestellt hat. Bei Vorfiihrungen sind
die entsprechenden SicherheitsmaBinahmen zu treffen, um den Schutz
von Personen zu gewihrleisten.

Artikel 4

Wesentliche Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen

Produkte miissen die wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanfor-
derungen in Anhang II erfiillen, die unter Beriicksichtigung ihrer be-
stimmungsgeméfen Verwendung auf sie anwendbar sind.

Artikel 5

Freier Warenverkehr

Die Mitgliedstaaten diirfen die Bereitstellung auf dem Markt und die
Inbetriebnahme von Produkten, die den Bestimmungen dieser Richtlinie
entsprechen, in ihrem Gebiet nicht verbieten, beschrinken oder
behindern.

KAPITEL 2
PFLICHTEN DER WIRTSCHAFTSAKTEURE

Artikel 6
Pflichten der Hersteller

(1) Die Hersteller gewéhrleisten, wenn sie ihre Produkte in Verkehr
bringen oder sie fiir ihre eigenen Zwecke verwenden, dass diese gemil
den wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen in Anhang
IT entworfen und hergestellt wurden.

(2) Die Hersteller erstellen die technischen Unterlagen nach den An-
héngen III bis IX und fithren das entsprechende Konformititsbewer-
tungsverfahren nach Artikel 13 durch oder lassen es durchfiihren.

Wurde mit diesem Verfahren nachgewiesen, dass das Produkt, das keine
Komponente ist, den anwendbaren Anforderungen entspricht, stellen die
Hersteller eine EU-Konformititserklirung aus und bringen die CE-
Kennzeichnung an.
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Wurde mit dem entsprechenden Konformitatsbewertungsverfahren nach-
gewiesen, dass eine Komponente den anwendbaren Anforderungen ent-
spricht, stellen die Hersteller eine schriftliche Konformititsbescheini-
gung nach Artikel 13 Absatz 3 aus.

Die Herstellerstellen sicher, dass jedem Produkt eine Kopie der EU-
Konformititserklarung bzw. der Konformitétsbescheinigung beigefiigt
ist. Wenn allerdings eine groB3e Zahl von Produkten an ein und densel-
ben Nutzer geliefert wird, kann der betreffenden Charge oder Lieferung
eine einzige Kopie beiliegen.

(3) Die Hersteller bewahren die technischen Unterlagen und die EU-
Konformititserklarung oder gegebenenfalls die Konformitdtsbescheini-
gung iliber einen Zeitraum von zehn Jahren ab dem Inverkehrbringen
des Produkts auf.

(4)  Die Hersteller gewahrleisten durch geeignete Verfahren, dass bei
Serienfertigung stets Konformitét mit dieser Richtlinie sichergestellt ist.
Anderungen am Entwurf des Produkts oder an seinen Merkmalen sowie
Anderungen der harmonisierten Normen oder anderer technischer Spe-
zifikationen, auf die bei Erklarung der Konformitét eines Produkts ver-
wiesen wird, werden angemessen beriicksichtigt.

Die Hersteller nehmen, falls dies angesichts der von einem Produkt
ausgehenden Risiken als angemessen betrachtet wird, zum Schutz der
Gesundheit und Sicherheit der Endnutzer Stichprobenpriifungen von auf
dem Markt bereitgestellten Produkten vor, untersuchen Beschwerden
und, fithren erforderlichenfalls ein Verzeichnis der Beschwerden, der
nichtkonformen Produkte und der Produktriickrufe und halten die Hand-
ler iiber diese Uberwachungstitigkeiten auf dem Laufenden.

(5) Die Hersteller gewéhrleisten, dass die Produkte, die sie in Ver-
kehr gebracht haben, eine Typen-, Chargen- oder Seriennummer oder
ein anderes Kennzeichen zu ihrer Identifikation tragen, oder, falls dies
aufgrund der Grofe oder Art des Produkts nicht moglich ist, dass die
erforderlichen Informationen auf der Verpackung oder in den dem Pro-
dukt beigefiigten Unterlagen angegeben werden.

(6) Die Hersteller stellen sicher, dass Produkte, die sie in Verkehr
gebracht haben und keine Komponenten sind, mit dem speziellen Ex-
plosionsschutzkennzeichen und gegebenenfalls den anderen Kennzeich-
nungen und Informationen nach Anhang II Nummer 1.0.5 versehen
sind.

(7)  Die Hersteller geben ihren Namen, ihren eingetragenen Handels-
namen oder ihre eingetragene Handelsmarke und ihre Postanschrift,
unter der sie erreicht werden konnen, auf dem Produkt selbst oder, falls
dies nicht mdoglich ist, auf der Verpackung oder in den dem Produkt
beigefiigten Unterlagen an. Die Anschrift bezieht sich auf eine zentrale
Anlaufstelle, unter der der Hersteller erreicht werden kann. Die Kontakt-
daten sind in einer Sprache anzugeben, die von den Endnutzern und den
Marktiiberwachungsbehdrden leicht verstanden werden kann.

(8)  Die Hersteller gewihrleisten, dass dem Produkt die Betriebsanlei-
tung und die Sicherheitsinformationen beigefiigt sind; sie werden gemal
der Entscheidung des betreffenden Mitgliedstaats in einer Sprache, die
von den Verbrauchern und sonstigen Endnutzern leicht verstanden wer-
den kann, zur Verfiigung gestellt. Diese Betriebsanleitungen und Sicher-
heitsinformationen sowie alle Kennzeichnungen miissen klar, verstdand-
lich und deutlich sein.
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(9) Hersteller, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme
haben, dass ein von ihnen in Verkehr gebrachtes Produkt nicht dieser
Richtlinie entspricht, ergreifen unverziiglich die erforderlichen Korrek-
turmafinahmen, um die Konformitit dieses Produkts herzustellen oder es
gegebenenfalls zurlickzunehmen oder zuriickzurufen. AuBlerdem unter-
richten die Hersteller, wenn mit dem Produkt Risiken verbunden sind,
unverziiglich die zustdndigen nationalen Behorden der Mitgliedstaaten,
in denen sie das Produkt auf dem Markt bereitgestellt haben, dariiber
und machen dabei ausfiihrliche Angaben, insbesondere iiber die Nicht-
konformitit und die ergriffenen Korrekturmafnahmen.

(10)  Die Hersteller stellen der zustindigen nationalen Behorde auf
deren begriindetes Verlangen alle Informationen und Unterlagen, die
fiir den Nachweis der Konformitdt des Produkts mit dieser Richtlinie
erforderlich sind, in Papierform oder auf elektronischem Wege in einer
Sprache zur Verfiigung, die von dieser zustindigen nationalen Behdrde
leicht verstanden werden kann. Sie kooperieren mit dieser Behorde auf
deren Verlangen bei allen Maflnahmen zur Abwendung von Risiken, die
mit Produkten verbunden sind, die sie in Verkehr gebracht haben.

Artikel 7
Bevollméchtigte

(1)  Ein Hersteller kann schriftlich einen Bevollméchtigten benennen.

Die Pflichten gemdB Artikel 6 Absatz 1 und die Pflicht zur Erstellung
der technischen Unterlagen gemdBl Artikel 6 Absatz 2 sind nicht Teil
des Auftrags eines Bevollméchtigten.

(2)  Ein Bevollmichtigter nimmt die vom Hersteller festgelegten Auf-
gaben wahr, die im Auftrag des Herstellers festgelegt sind. Der Auftrag
muss dem Bevollmédchtigten gestatten, mindestens folgende Aufgaben
wahrzunehmen:

a) Bereithaltung der EU-Konformitétserkldrung oder gegebenenfalls die
Konformititsbescheinigung und der technischen Unterlagen fiir die
nationalen Marktiiberwachungsbehdrden iiber einen Zeitraum von
zehn Jahren nach Inverkehrbringen des Produkts;

b) auf begriindetes Verlangen einer zustindigen nationalen Behorde
Aushéndigung aller erforderlichen Informationen und Unterlagen
zum Nachweis der Konformitét eines Produkts an diese Behorde;

c¢) auf Verlangen der zustdndigen nationalen Behdrden Kooperation bei
allen MafBnahmen zur Abwendung der Risiken, die mit Produkten
verbunden sind, die zum Aufgabenbereich des Bevollméchtigten ge-
horen.

Artikel 8
Pflichten der Einfiihrer

(1)  Einfiihrer bringen nur konforme Produkte in Verkehr.

(2)  Bevor sie ein Produkt in Verkehr bringen, gewéhrleisten die Ein-
fiihrer, dass das betreffende Konformititsbewertungsverfahren nach Ar-
tikel 13 vom Hersteller durchgefiihrt wurde. Sie gewahrleisten, dass der
Hersteller die technischen Unterlagen erstellt hat, dass das Produkt mit
der CE-Kennzeichnung versehen und ihm die EU-Konformitétserkla-
rung oder die Konformititsbescheinigung sowie die erforderlichen Un-
terlagen beigefiigt sind und dass der Hersteller die Anforderungen von
Artikel 6 Absétze 5, 6 und 7 erfiillt hat.
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Ist ein Einfiihrer der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme,
dass ein Produkt nicht mit den wesentlichen Gesundheits- und Sicher-
heitsanforderungen von Anhang II libereinstimmt, darf er dieses Produkt
nicht in Verkehr bringen, bevor die Konformitit des Produkts hergestellt
ist. Wenn mit dem Produkt ein Risiko verbunden ist, unterrichtet der
Einfiihrer auflerdem den Hersteller und die Marktiiberwachungsbehor-
den hiervon.

(3) Die Einfiihrer geben auf dem Produkt selbst ihren Namen, ihren
eingetragenen Handelsnamen oder ihre eingetragene Handelsmarke und
ihre Postanschrift, an der sie kontaktiert werden konnen, oder, falls dies
nicht moglich ist, auf der Verpackung oder in den dem Produkt bei-
gefligten Unterlagen an. Die Kontaktdaten sind in einer Sprache an-
zugeben, die von den Endnutzern und den Marktiiberwachungsbehdrden
leicht verstanden werden kann.

(4) Die Einfiihrer gewéhrleisten, dass dem Produkt die Betriebsanlei-
tung und die Sicherheitsinformationen beigefiigt sind; sie werden geméal3
der Entscheidung des betreffenden Mitgliedstaats in einer Sprache, die
von den Verbrauchern und sonstigen Endnutzern leicht verstanden wer-
den kann, zur Verfiigung gestellt.

(5) Solange sich ein Produkt in ihrer Verantwortung befindet, ge-
wihrleisten die Einfiihrer, dass die Bedingungen seiner Lagerung oder
seines Transports die Ubereinstimmung des Produkts mit den wesentli-
chen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen von Anhang II nicht
beeintréchtigen.

(6) Die Einfiihrer nehmen, falls dies angesichts der von einem Pro-
dukt ausgehenden Risiken als angemessen betrachtet wird, zum Schutz
der Gesundheit und Sicherheit der Endnutzer Stichprobenpriifungen von
auf dem Markt bereitgestellten Produkten vor, untersuchen Beschwerden
und fihren erforderlichenfalls ein Verzeichnis der Beschwerden, der
nichtkonformen Produkte und der Produktriickrufe und halten die Hand-
ler iiber diese Uberwachung auf dem Laufenden.

(7)  Einfiihrer, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme
haben, dass ein von ihnen in Verkehr gebrachtes Produkt nicht dieser
Richtlinie entspricht, ergreifen unverziiglich die erforderlichen Korrek-
turmaflnahmen, um die Konformitét dieses Produkts herzustellen oder es
gegebenenfalls zuriickzunehmen und zuriickzurufen. AuBerdem unter-
richten die Einfiihrer, wenn mit dem Produkt Risiken verbunden sind,
unverziiglich die zustdndigen nationalen Behorden der Mitgliedstaaten,
in denen sie das Produkt auf dem Markt bereitgestellt haben, dariiber
und machen dabei ausfiihrliche Angaben, insbesondere iiber die Nicht-
konformitét und die ergriffenen Korrekturmafinahmen.

(8)  Die Einfiihrer halten nach dem Inverkehrbringen des Produkts 10
Jahre lang eine Abschrift der EU-Konformitétserkldrung oder gegebe-
nenfalls die Konformititsbescheinigung fiir die Marktiiberwachungs-
behorden bereit und stellen sicher, dass sie ihnen die technischen Un-
terlagen auf Verlangen vorlegen konnen.

(9) Die Einfiihrer stellen der zustdndigen nationalen Behérde auf
deren begriindetes Verlangen alle Informationen und Unterlagen, die
fiir den Nachweis der Konformitit Produkts erforderlich sind, in Papier-
form oder auf elektronischem Wege in einer Sprache zur Verfiigung, die
von dieser zustdndigen nationalen Behorde leicht verstanden werden
kann. Sie kooperieren mit dieser Behorde auf deren Verlangen bei allen
Mafnahmen zur Abwendung von Risiken, die mit Produkten verbunden
sind, die sie in Verkehr gebracht haben.
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Artikel 9
Pflichten der Hindler

(1)  Héndler beriicksichtigen die Anforderungen dieser Richtlinie mit
der gebithrenden Sorgfalt, wenn sie ein Produkt auf dem Markt
bereitstellen.

(2)  Bevor sie ein Produkt auf dem Markt bereitstellen, tiberpriifen die
Héndler, ob das Produkt mit der CE-Kennzeichnung, soweit erforder-
lich, versehen und ihm die EU-Konformitétserkldrung oder die Konfor-
mitdtsbescheinigung sowie die erforderlichen Unterlagen und die Be-
triebsanleitung und die Sicherheitsinformationen in einer Sprache bei-
gefligt sind, die von den Verbrauchern und sonstigen Endnutzern in dem
Mitgliedstaat, in dem das Produkt auf dem Markt bereitgestellt werden
soll, leicht verstanden werden kann, und ob der Hersteller und der
Einfiihrer die Anforderungen von Artikel 6 Absédtze 5, 6 und 7 und
von Artikel 8 Absatz 3 erfiillt haben.

Ist ein Hindler der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass
ein Produkt nicht mit den wesentlichen Gesundheits- und Sicherheits-
anforderungen in Anhang II iibereinstimmt, darf er dieses Produkt nicht
auf dem Markt bereitstellen, bevor die Konformitit des Produkts her-
gestellt ist. Ist mit den Produkten ein Risiko verbunden, unterrichtet der
Handler aulerdem den Hersteller oder den Einfiihrer sowie die Markt-
iiberwachungsbehorden.

(3) Solange sich ein Produkt in ihrer Verantwortung befindet, ge-
wihrleisten die Héndler, dass die Bedingungen seiner Lagerung oder
seines Transports die Ubereinstimmung des Produkts mit den wesentli-
chen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen von Anhang II nicht
beeintrichtigen.

(4) Handler, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme
haben, dass ein von ihnen auf dem Markt bereitgestelltes Produkt nicht
dieser Richtlinie entspricht, stellen sicher, dass die erforderlichen Kor-
rekturmafinahmen ergriffen werden, um die Konformitit dieses Produkts
herzustellen oder es gegebenenfalls zurlickzunehmen oder zuriickzuru-
fen. AuBlerdem unterrichten die Héndler, wenn mit dem Produkt Risiken
verbunden sind, unverziiglich die zustdndigen nationalen Behorden der
Mitgliedstaaten, in denen sie das Produkt auf dem Markt bereitgestellt
haben, dariiber und machen dabei ausfiihrliche Angaben, insbesondere
iiber die Nichtkonformitdt und die ergriffenen Korrekturmafnahmen.

(5) Die Héndler stellen der zustidndigen nationalen Behorde auf deren
begriindetes Verlangen alle Informationen und Unterlagen, die fiir den
Nachweis der Konformitét eines Produkts erforderlich sind, in Papier-
form oder auf elektronischem Wege zur Verfiigung. Sie kooperieren mit
dieser Behorde auf deren Verlangen bei allen Mallnahmen zur Abwen-
dung von Risiken, die mit Produkten verbunden sind, die sie auf dem
Markt bereitgestellt haben.

Artikel 10

Umstinde, unter denen die Pflichten des Herstellers auch fiir
Einfiihrer und Hiindler gelten

Ein Einfithrer oder Héndler gilt als Hersteller fiir die Zwecke dieser
Richtlinie und unterliegt den Pflichten eines Herstellers nach Artikel 6,
wenn er ein Produkt unter seinem eigenen Namen oder seiner eigenen
Handelsmarke in Verkehr bringt oder ein bereits auf dem Markt befind-
liches Produkt so verdndert, dass die Konformitdt mit dieser Richtlinie
beeintrichtigt werden kann.
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Artikel 11

Identifizierung der Wirtschaftsakteure

Die Wirtschaftsakteure nennen den Marktiiberwachungsbehdrden auf
Verlangen die Wirtschaftsakteure,

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

Die Wirtschaftsakteure miissen diese in Absatz 1 genannten Informatio-
nen 10 Jahre nach dem Bezug des Produkts sowie 10 Jahre nach der
Lieferung des Produkts vorlegen kdnnen.

KAPITEL 3

KONFORMITAT DES PRODUKTS

Artikel 12

Vermutung der Konformitit von Produkten

(1)  Bei Produkten, die mit harmonisierten Normen oder Teilen davon
iibereinstimmen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen
Union veroffentlicht worden sind, wird eine Konformitdt mit den we-
sentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen geméaf3 Anhang II
vermutet, die von den betreffenden Normen oder Teilen davon abge-
deckt sind.

(2)  Sofern keine harmonisierten Normen vorliegen, treffen die Mit-
gliedstaaten die ihres Erachtens erforderlichen MaBBnahmen, damit den
Betroffenen die bestehenden nationalen Normen und technischen Spe-
zifikationen zur Kenntnis gebracht werden, die fiir die sachgerechte
Umsetzung der wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderun-
gen gemifl Anhang II als wichtig oder hilfreich erachtet werden.

Artikel 13

Konformititsbewertungsverfahren

(1) Die Konformitdtsbewertungsverfahren werden fiir Gerédte und er-
forderlichenfalls Vorrichtungen nach Artikel 1 Absatz 1 Buchstabe b
wie folgt durchgefiihrt:

a) Fiir Gerdtegruppen I und II, Gerétekategorie M 1 und 1 ist die EU-
Baumusterpriifung geméfl Anhang III anzuwenden, und zwar in Ver-
bindung mit einem von Folgendem:

— Konformitdt mit dem Baumuster auf der Grundlage einer Quali-
titssicherung bezogen auf den Produktionsprozess geméill An-
hang 1V,

— Konformitit mit dem Baumuster auf der Grundlage einer Priifung
der Produkte geméll Anhang V;

b) fiir Gerdtegruppen I und II, Gerdtekategorie M 2 und 2:

i) fiir Motoren mit innerer Verbrennung und fiir elektrische Gerite
dieser Gruppen und Kategorien ist die EU-Baumusterpriifung
gemiBl Anhang III anzuwenden, und zwar in Verbindung mit
einem von Folgendem:
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— Konformitdt mit dem Baumuster auf der Grundlage einer in-
ternen Fertigungskontrolle mit iberwachten Produktpriifungen
gemdfl Anhang VI,

— Konformitit mit dem Baumuster auf der Grundlage der Qua-
litdtssicherung bezogen auf das Produkt gemifl Anhang VII,

ii) fiir die tibrigen Gerdte dieser Gruppen und Kategorien ist die
interne Fertigungskontrolle gemil Anhang VIII anzuwenden,
und die technischen Unterlagen gemdl Anhang VIII Nummer 2
sind einer notifizierten Stelle zu tibermitteln, die den Erhalt dieser
Unterlagen unverziiglich bestatigt und sie aufbewahrt;

¢) fiir Gerdtegruppe II, Geritekategorie 3 ist die interne Fertigungskon-
trolle gemd3 Anhang VIII anzuwenden;

d) fiir Gerétegruppen I und II: Neben den in Buchstaben a, b und ¢
dieses Absatzes genannten Verfahren kann auch die Konformitit auf
der Grundlage einer Einzelpriifung gemdl Anhang IX angewendet
werden.

(2)  Fir Schutzsysteme ist die Konformitdtsbewertung nach dem in
Absatz 1 Buchstabe a oder d genannten Verfahren durchzufiihren.

(3) Die Verfahren nach Absatz 1 finden Anwendung bei Komponen-
ten mit Ausnahme der Anbringung der CE-Kennzeichnung und der
Ausstellung der EU-Konformitétserkldrung. Der Hersteller muss eine
schriftliche Konformititsbescheinigung ausstellen, durch die die Konfor-
mitit der Komponenten mit den anwendbaren Bestimmungen dieser
Richtlinie erklédrt wird und aus der die Merkmale dieser Komponenten
sowie die Bedingungen fiir ihren Einbau in Gerdte und Schutzsysteme
zu ersehen sind, die dazu beitragen, dass die fiir fertiggestellte Gerite
und Schutzsysteme geltenden wesentlichen Gesundheits- und Sicher-
heitsanforderungen gemaf Anhang II erfiillt werden.

(4) In Bezug auf die in Anhang II Nummer 1.2.7 genannten Sicher-
heitsaspekte kann zusétzlich zu den Konformititsbewertungsverfahren
gemil den Absidtzen 1 und 2 das Verfahren gemid3 Anhang VIII eben-
falls angewendet werden.

(5) Abweichend von den Absétzen 1, 2 und 4 konnen die zustindi-
gen Behdrden auf hinreichend begriindeten Antrag das Inverkehrbringen
und die Inbetriecbnahme von Produkten, die keine Komponenten sind,
auf dem Hoheitsgebiet des betroffenen Mitgliedstaats genehmigen, auf
die die in Absidtzen 1, 2 und 4 genannten Verfahren nicht angewandt
worden sind und deren Verwendung im Interesse des Schutzes geboten
1st.

(6) Die Unterlagen und der Schriftwechsel betreffend die Konfor-
mitdtsbewertungsverfahren nach den Absétzen 1 bis 4 werden in einer
von dem betreffenden Mitgliedstaat festgelegten Sprache abgefasst.
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Artikel 14

EU-Konformitiitserklarung

(1) Die EU-Konformititserkldrung besagt, dass die Erfiillung der in
Anhang II aufgefilhrten wesentlichen Gesundheits- und Sicherheits-
anforderungen nachgewiesen wurde.

(2) Die EU-Konformititserkldarung entspricht in ihrem Aufbau dem
Muster in Anhang X, enthélt die in den einschldgigen Konformitéts-
bewertungsverfahren der Anhénge III bis IX angegebenen Elemente und
wird auf dem neuesten Stand gehalten. Sie wird in die Sprache bzw.
Sprachen iibersetzt, die von dem Mitgliedstaat vorgeschrieben wird/wer-
den, in dem das Produkt in Verkehr gebracht oder auf dem Markt
bereitgestellt wird.

(3) Unterliegt ein Produkt mehreren Rechtsvorschriften der Européi-
schen Union, in denen jeweils eine EU-Konformititserklarung vor-
geschrieben ist, wird nur eine einzige EU-Konformitétserkldrung fiir
simtliche EU-Rechtsvorschriften ausgestellt. In dieser Erkldrung sind
die betroffenen Rechtsvorschriften der Union samt ihrer Fundstelle im
Amtsblatt anzugeben.

(4) Mit der Ausstellung der EU-Konformititserkldrung iibernimmt
der Hersteller die volle Verantwortung dafiir, dass das Produkt die An-
forderungen dieser Richtlinie erfiillt.

Artikel 15

Allgemeine Grundsiitze der CE-Kennzeichnung

Fiir die CE-Kennzeichnung gelten die allgemeinen Grundsitze gemif
Artikel 30 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008.

Artikel 16

Vorschriften und Bedingungen fiir die Anbringung der CE-
Kennzeichnung und anderer Kennzeichnungen

(1) Die CE-Kennzeichnung wird gut sichtbar, leserlich und dauerhaft
auf dem Produkt oder seiner Datenplakette angebracht. Falls die Art des
Produkts dies nicht zulédsst oder nicht rechtfertigt, wird sie auf der Ver-
packung und den Begleitunterlagen angebracht.

(2) Die CE-Kennzeichnung wird vor dem Inverkehrbringen des Pro-
dukts angebracht.

(3) Hinter der CE-Kennzeichnung steht die Kennnummer der notifi-
zierten Stelle, falls diese Stelle in der Phase der Fertigungskontrolle tétig
war.

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

(4) Hinter der CE-Kennzeichnung und gegebenenfalls der Kennnum-
mer der notifizierten Stelle stehen das spezielle Explosionsschutzkenn-
zeichen @, die Kennzeichen, die auf die Gerétegruppe und -kategorie
verweisen, und gegebenenfalls die anderen Kennzeichnungen und Infor-
mationen nach Anhang II Nummer 1.0.5.

(5) Hinter der CE-Kennzeichnung und den Kennzeichnungen, Kenn-
zeichen und Informationen nach Absatz 4 sowie gegebenenfalls der
Kennnummer der notifizierten Stelle kann ein anderes Zeichen stehen,
das ein besonderes Risiko oder eine besondere Verwendung angibt.
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Produkte, die fiir eine bestimmte explosionsfdhige Atmosphére kon-
zipiert sind, miissen entsprechend gekennzeichnet werden.

(6) Die Mitgliedstaaten bauen auf bestehenden Mechanismen auf, um
eine ordnungsgemife Durchfithrung des Systems der CE-Kennzeich-
nung zu gewdhrleisten, und leiten im Falle einer missbrauchlichen Ver-
wendung dieser Kennzeichnung angemessene Schritte ein.

KAPITEL 4

NOTIFIZIERUNG VON KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Artikel 17

Notifizierung

Die Mitgliedstaaten notifizieren der Kommission und den iibrigen Mit-
gliedstaaten die Stellen, die befugt sind, als unabhéngige Dritte Konfor-
mititsbewertungsaufgaben gemif dieser Richtlinie wahrzunehmen.

Artikel 18

Notifizierende Behorden

(1)  Die Mitgliedstaaten benennen eine notifizierende Behorde, die fiir
die Einrichtung und Durchfithrung der erforderlichen Verfahren fiir die
Bewertung und Notifizierung von Konformitdtsbewertungsstellen und
fiir die Uberwachung der notifizierten Stellen, einschlieBlich der Ein-
haltung von Artikel 23, zusténdig 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
erfolgen.

(3) Falls die notifizierende Behorde die in Absatz 1 genannte Bewer-
tung, Notifizierung oder Uberwachung an eine nicht hoheitliche Stelle
delegiert oder ihr auf andere Weise iibertragt, so muss diese Stelle eine
juristische Person sein und den Anforderungen des Artikels 19 entspre-
chend geniigen. Aulerdem muss diese Stelle Vorsorge zur Deckung von
aus ihrer Tatigkeit entstehenden Haftungsanspriichen treffen.

(4) Die notifizierende Behorde tragt die volle Verantwortung fiir die
von der in Absatz 3 genannten Stelle durchgefiihrten Tétigkeiten.

Artikel 19

Anforderungen an notifizierende Behiorden

(1)  Eine notifizierende Behorde wird so eingerichtet, dass es zu kei-
nerlei Interessenkonflikt mit den Konformitétsbewertungsstellen kommt.

(2)  Eine notifizierende Behdrde gewihrleistet durch ihre Organisation
und Arbeitsweise, dass bei der Ausiibung ihrer Tétigkeit Objektivitét
und Unparteilichkeit gewahrt sind.

(3) Eine notifizierende Behdrde wird so strukturiert, dass jede Ent-
scheidung {iiber die Notifizierung einer Konformititsbewertungsstelle
von kompetenten Personen getroffen wird, die nicht mit den Personen
identisch sind, welche die Bewertung durchgefiihrt haben.
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(4)  Eine notifizierende Behorde darf weder Tatigkeiten, die Konfor-
mitdtsbewertungsstellen durchfiihren, noch Beratungsleistungen auf ei-
ner 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 Verfiigung, so dass sie ihre Aufgaben ordnungs-
gemil wahrnehmen kann.

Artikel 20

Informationspflichten der notifizierenden Behdorden

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

Die Kommission macht diese Informationen der Offentlichkeit zuging-
lich.

Artikel 21

Anforderungen an notifizierte Stellen

(1)  Eine Konformititsbewertungsstelle erfiillt fiir die Zwecke der No-
tifizierung die Anforderungen der Absdtze 2 bis 11.

(2) Eine Konformititsbewertungsstelle wird nach dem nationalen
Recht eines Mitgliedstaats gegriindet und ist mit Rechtspersonlichkeit
ausgestattet.

(3) Bei einer Konformititsbewertungsstelle muss es sich um einen
unabhéngigen Dritten handeln, der mit der Einrichtung oder dem Pro-
dukt, die bzw. das er bewertet, in keinerlei Verbindung steht.

Eine Stelle, die einem Wirtschaftsverband oder einem Fachverband an-
gehort und die Produkte bewertet, an deren Entwurf, Herstellung, Be-
reitstellung, Montage, Gebrauch oder Instandhaltung Unternehmen be-
teiligt sind, die von diesem Verband vertreten werden, kann als solche
Stelle gelten, sofern nachgewiesen wird, dass sie unabhédngig ist und
keine Interessenskonflikte vorliegen.

(4) Eine Konformititsbewertungsstelle, ihre oberste Leitungsebene
und die fiir die Erfiillung der Konformitdtsbewertungsaufgaben zustéin-
digen Mitarbeiter diirfen nicht Konstrukteur, Hersteller, Lieferant, In-
stallateur, Kéufer, Eigentiimer, Verwender oder Instandhaltungsbetrieb
der zu bewertenden Produkte oder Vertreter einer dieser Parteien sein.
Dies schlieit nicht die Verwendung von bereits einer Konformitits-
bewertung unterzogenen Produkten, die fiir die Tatigkeit der Konfor-
mitdtsbewertungsstelle nétig sind, oder die Verwendung solcher Pro-
dukte zum personlichen Gebrauch aus.

Konformititsbewertungsstellen, ihre oberste Fiithrungsebene und die fiir
die Erflillung der Konformitdtsbewertungsaufgaben zustdndigen Mit-
arbeiter diirfen weder direkt an Konstruktion, Herstellung bzw. Bau,
Vermarktung, Installation, Verwendung oder Instandhaltung dieser Pro-
dukte beteiligt sein, noch die an diesen Tétigkeiten beteiligten Parteien
vertreten. Sie diirfen sich nicht mit Tatigkeiten befassen, die ihre Un-
abhingigkeit bei der Beurteilung oder ihre Integritit im Zusammenhang
mit den Konformitdtsbewertungsmafinahmen, fiir die sie notifiziert sind,
beeintrichtigen konnten. Dies gilt besonders fiir Beratungsdienstleistun-
gen.
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Die Konformitdtsbewertungsstellen gewéhrleisten, dass die Tétigkeiten
ihrer Zweigunternehmen oder Unterauftragnehmer die Vertraulichkeit,
Objektivitdt oder Unparteilichkeit ihrer Konformititsbewertungstétigkei-
ten nicht beeintrachtigen.

(5) Die Konformitdtsbewertungsstellen und ihre Mitarbeiter fiihren
die Konformititsbewertungstitigkeiten mit der groftmdglichen Profes-
sionalitdt und der erforderlichen fachlichen Kompetenz in dem betref-
fenden Bereich durch; sie diirfen keinerlei Einflussnahme, insbesondere
finanzieller Art, ausgesetzt sein, die sich auf ihre Beurteilung oder die
Ergebnisse ihrer Konformititsbewertungsarbeit auswirken konnte und
speziell von Personen oder Personengruppen ausgeht, die ein Interesse
am Ergebnis dieser Tatigkeiten haben.

(6) Eine Konformititsbewertungsstelle ist in der Lage, alle Konfor-
mitdtsbewertungsaufgaben zu bewiltigen, die ihr nach Maligabe der
Anhinge III bis VII und Anhang IX zufallen und fiir die sie notifiziert
wurde, gleichgiiltig, ob diese Aufgaben von der Stelle selbst, in ihrem
Auftrag oder unter ihrer Verantwortung erfiillt werden.

Eine Konformititsbewertungsstelle muss jederzeit, fiir jedes Konfor-
mitdtsbewertungsverfahren und fiir jede Art und Kategorie von Produk-
ten, fir die sie notifiziert wurde, liber Folgendes verfligen:

a) die erforderlichen Mitarbeiter mit Fachkenntnis und ausreichender
einschligiger Erfahrung, um die bei der Konformititsbewertung an-
fallenden Aufgaben zu erfiillen;

b) Beschreibungen von Verfahren, nach denen die Konformitéitsbewer-
tung durchgefiihrt wird, um die Transparenz und die Wiederholbar-
keit dieser Verfahren sicherzustellen. Sie verfiigt liber angemessene
Instrumente und geeignete Verfahren, bei denen zwischen den Auf-
gaben, die sie als notifizierte Stelle wahrnimmt, und anderen Tétig-
keiten unterschieden wird;

¢) Verfahren zur Durchfithrung von Tatigkeiten unter gebiihrender Be-
riicksichtigung der GroBe eines Unternehmens, der Branche, in der
es titig ist, seiner Struktur, dem Grad an Komplexitét der jeweiligen
Produkttechnologie und der Tatsache, dass es sich bei dem Produk-
tionsprozess um eine Massenfertigung oder Serienproduktion
handelt.

Eine Konformitétsbewertungsstelle muss iiber die erforderlichen Mittel
zur angemessenen Erledigung der technischen und administrativen Auf-
gaben verfiigen, die mit der Konformititsbewertung verbunden sind,
und Zugang zu allen bendtigten Ausriistungen oder Einrichtungen
haben.

(7)  Die Mitarbeiter, die fiir die Durchfiihrung der bei der Konfor-
mitdtsbewertung anfallenden Aufgaben zustindig sind, miissen {iber
Folgendes verfiigen:

a) eine solide Fach- und Berufsausbildung, die alle Tétigkeiten fiir die
Konformitidtsbewertung in dem Bereich umfasst, fiir den die Konfor-
mititsbewertungsstelle notifiziert wurde;

b) eine ausreichende Kenntnis der Anforderungen, die mit den durch-
zufiihrenden Bewertungen verbunden sind, und die entsprechende
Befugnis, solche Bewertungen durchzufiihren;
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¢) angemessene Kenntnisse und Verstdndnis der wesentlichen Gesund-
heits- und Sicherheitsanforderungen nach Anhang II, der geltenden
harmonisierten Normen und der betreffenden Bestimmungen der
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union sowie der nationalen
Rechtsvorschriften;

d) die Fahigkeit zur Erstellung von Bescheinigungen, Protokollen und
Berichten als Nachweis fiir durchgefiihrte Bewertungen.

(8) Die Unparteilichkeit der Konformititsbewertungsstellen, ihrer
obersten Leitungsebenen und des fiir die Konformititsbewertungsauf-
gaben zustidndigen Personals wird garantiert.

Die Entlohnung der obersten Leitungsebene und der fiir die Erfiillung
der Konformititsbewertungsaufgaben zustindigen Mitarbeiter darf sich
nicht nach der Anzahl der durchgefiihrten Bewertungen oder deren
Ergebnissen richten.

(9) Die Konformititsbewertungsstellen schlieen eine Haftpflichtver-
sicherung ab, sofern die Haftpflicht nicht aufgrund der nationalen
Rechtsvorschriften vom Staat {ibernommen wird oder der Mitgliedstaat
selbst unmittelbar fiir die Konformitdtsbewertung verantwortlich ist.

(10)  Informationen, welche die Mitarbeiter einer Konformititsbewer-
tungsstelle bei der Durchfithrung ihrer Aufgaben gemél den Anhéngen
II bis VII und Anhang IX oder einer der einschldgigen nationalen
Durchfiihrungsvorschriften erhalten, fallen unter die berufliche Schwei-
gepflicht auBer gegeniiber den zustindigen Behorden des Mitgliedstaats,
in dem sie ihre Tatigkeiten ausiiben. Eigentumsrechte werden geschiitzt.

(11)  Die Konformitidtsbewertungsstellen wirken an den einschlagigen
Normungsaktivitdten und den Aktivititen der Koordinierungsgruppe no-
tifizierter Stellen mit, die im Rahmen der jeweiligen Harmonisierungs-
rechtsvorschriften der Union geschaffen wurde, bzw. stellen sicher, dass
die fiir die Erfiillung der Konformititsbewertungsaufgaben zustidndigen
Mitarbeiter dariiber informiert werden, und wenden die von dieser
Gruppe erarbeiteten Verwaltungsentscheidungen und Dokumente als all-
gemeine Leitlinien an.

Artikel 22

Konformititsvermutung bei notifizierten Stellen

Weist eine Konformititsbewertungsstelle nach, dass sie die Kriterien der
einschlidgigen harmonisierten Normen oder von Teilen davon erfiillt,
deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht
worden sind, wird vermutet, dass sie die Anforderungen nach Artikel 21
erfiillt, soweit die anwendbaren harmonisierten Normen diese Anforde-
rungen abdecken.

Artikel 23

Zweigunternehmen von notifizierten Stellen und Vergabe von
Unterauftrigen

(1)  Vergibt die notifizierte Stelle bestimmte mit der Konformitéts-
bewertung verbundene Aufgaben an Unterauftragnehmer oder {ibertrigt
sie diese einem Zweigunternehmen, so stellt sie sicher, dass der Unter-
auftragnehmer oder das Zweigunternehmen die Anforderungen von Ar-
tikel 21 erfiillt, und unterrichtet die notifizierende Behorde
entsprechend.
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(2) Die notifizierten Stellen tragen die volle Verantwortung fiir die
Arbeiten, die von Unterauftragnehmern oder Zweigunternehmen aus-
gefiihrt werden, unabhingig davon, wo diese niedergelassen sind.

(3)  Arbeiten diirfen nur dann an einen Unterauftragnehmer vergeben
oder einem Zweigunternchmen iibertragen werden, wenn der Kunde
dem zustimmt.

(4) Die notifizierten Stellen halten die einschldgigen Unterlagen iiber
die Bewertung der Qualifikation des Unterauftragnehmers oder des
Zweigunternehmens und die von ihm gemil den Anhdngen III bis
VII und dem Anhang IX ausgefiihrten Arbeiten fiir die notifizierende
Behorde bereit.

Artikel 24

Antrige auf Notifizierung

(1) Eine Konformititsbewertungsstelle beantragt ihre Notifizierung
bei der notifizierenden Behdrde des Mitgliedstaats, in dem sie anséssig
ist.

(2) Dem Antrag auf Notifizierung legt sie eine Beschreibung der
Konformitdtsbewertungstitigkeiten, des/der Konformitdtsbewertungs-
moduls/-e und des/der Produkts/-e, fiir das/die diese Stelle Kompetenz
beansprucht, sowie wenn vorhanden, eine Akkreditierungsurkunde bei,
die von einer nationalen Akkreditierungsstelle ausgestellt wurde und in
der diese bescheinigt, dass die Konformitdtsbewertungsstelle die Anfor-
derungen von Artikel 21 erfiillt.

(3) Kann die Konformititsbewertungsstelle keine Akkreditierungs-
urkunde vorweisen, legt sie der notifizierenden Behorde als Nachweis
alle Unterlagen vor, die erforderlich sind, um zu tberpriifen, festzustel-
len und regelméfBig zu iiberwachen, ob sie die Anforderungen von
Artikel 21 erfiillt.

Artikel 25

Notifizierungsverfahren

(1) Die notifizierenden Behorden diirfen nur Konformitétsbewer-
tungsstellen benennen, die die Anforderungen von Artikel 21 erfiillen.

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

(3) Eine Notifizierung enthélt vollstindige Angaben zu den Konfor-
mititsbewertungs-tatigkeiten, dem/den betreffenden Konformitétsbewer-
tungsmodul/-en und dem/den Produkt/-en sowie die betreffende Be-
scheinigung der Kompetenz.

(4) Beruht eine Notifizierung nicht auf einer Akkreditierungsurkunde
gemdl Artikel 24 Absatz 2, legt die notifizierende Behorde der Kom-
mission und den {ibrigen Mitgliedstaaten die Unterlagen, die die Kom-
petenz der Konformitdtsbewertungsstelle nachweisen, sowie die Verein-
barungen vor, die getroffen wurden, um sicherzustellen, dass die Stelle
regelméBig iberwacht wird und stets den Anforderungen nach Artikel 21
genugt.

(5) Die betreffende Stelle darf die Aufgaben einer notifizierten Stelle
nur dann wahrnehmen, wenn weder die Kommission noch die iibrigen
Mitgliedstaaten innerhalb von zwei Wochen nach einer Notifizierung,
wenn eine Akkreditierungsurkunde vorliegt, oder innerhalb von zwei
Monaten nach einer Notifizierung, wenn keine Akkreditierung vorliegt,
Einwénde erhoben haben.
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Nur eine solche Stelle gilt fiir die Zwecke dieser Richtlinie als notifi-
zierte Stelle.

(6)  Die notifizierende Behorde meldet der Kommission und den iib-
rigen Mitgliedstaaten jede spéter eintretende Anderung der Notifizie-
rung.

Artikel 26

Kennnummern und Verzeichnis notifizierter Stellen

(1) Die Kommission weist einer notifizierten Stelle eine Kennnum-
mer zu.

Selbst wenn eine Stelle fiir mehrere Rechtsvorschriften der Union noti-
fiziert ist, erhdlt sie nur eine einzige Kennnummer.

(2) Die Kommission verdffentlicht das Verzeichnis der nach dieser
Richtlinie notifizierten Stellen samt den ihnen zugewiesenen Kennnum-
mern und den Titigkeiten, fiir die sie notifiziert wurden.

Die Kommission sorgt fiir die Aktualisierung des Verzeichnisses.

Artikel 27

Anderungen der Notifizierungen

(1)  Falls eine notifizierende Behorde feststellt oder dariiber unterrich-
tet wird, dass eine notifizierte Stelle die Anforderungen nach Artikel 21
nicht mehr erfiillt oder dass sie ihren Pflichten nicht nachkommt,
schrinkt sie die Notifizierung gegebenenfalls ein, setzt sie aus oder
widerruft sie, wobei sie das Ausmal beriicksichtigt, in dem diesen An-
forderungen nicht geniigt wurde oder diesen Pflichten nicht nachgekom-
men wurde. Sie unterrichtet unverziiglich die Kommission und die {ib-
rigen Mitgliedstaaten dariiber.

(2)  Bei Einschriankung, Aussetzung oder Widerruf der Notifizierung
oder wenn die notifizierte Stelle ihre Tétigkeit einstellt, ergreift der
notifizierende Mitgliedstaat die geeigneten MaBBnahmen, um zu gewihr-
leisten, dass die Akten dieser Stelle von einer anderen notifizierten
Stelle weiter bearbeitet bzw. fiir die zustdndigen notifizierenden Behor-
den und Marktiiberwachungsbehdrden auf deren Verlangen bereitgehal-
ten werden.

Artikel 28

Anfechtung der Kompetenz notifizierter Stellen

(1) Die Kommission untersucht alle Félle, in denen sie die Kom-
petenz einer notifizierten Stelle oder die dauerhafte Erfiillung der ent-
sprechenden Anforderungen und Pflichten durch eine notifizierte Stelle
anzweifelt oder ihr Zweifel daran zur Kenntnis gebracht werden.

(2)  Der notifizierende Mitgliedstaat erteilt der Kommission auf Ver-
langen sédmtliche Auskiinfte iiber die Grundlage fiir die Notifizierung
oder die Erhaltung der Kompetenz der notifizierten Stelle.

(3) Die Kommission stellt sicher, dass alle im Verlauf ihrer Unter-
suchungen erlangten sensiblen Informationen vertraulich behandelt
werden.

(4)  Stellt die Kommission fest, dass eine notifizierte Stelle die Vo-
raussetzungen fiir ihre Notifizierung nicht oder nicht mehr erfiillt, erldsst
sie einen Durchfithrungsrechtsakt, in dem sie den notifizierenden Mit-
gliedstaat auffordert, die erforderlichen Korrekturmafinahmen zu treffen,
einschlieBlich eines Widerrufs der Notifizierung, sofern dies nétig ist.
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Dieser Durchfithrungsrechtsakt wird gemil dem in Artikel 39 Absatz
2 genannten Beratungsverfahren erlassen.

Artikel 29

Pflichten der notifizierten Stellen in Bezug auf ihre Arbeit

(1) Die notifizierten Stellen fiihren die Konformititsbewertung im
Einklang mit den Konformitétsbewertungsverfahren gemédfl den Anhén-
gen III bis VII und Anhang IX durch.

(2) Konformititsbewertungen werden unter Wahrung der Verhéltnis-
maBigkeit durchgefiihrt, wobei unnétige Belastungen der Wirtschafts-
akteure vermieden werden. Die Konformititsbewertungsstellen iiben
ihre Tatigkeiten unter gebiihrender Beriicksichtigung der Grofie eines
Unternehmens, der Branche, in der es tétig ist, seiner Struktur sowie
des Grads der Komplexitdt der betroffenen Produkttechnologie und des
Massenfertigungs- oder Seriencharakters des Fertigungsprozesses aus.

Hierbei gehen sie allerdings so streng vor und halten ein solches Schutz-
niveau ein, wie dies fiir die Ubereinstimmung des Produkts mit den
Anforderungen dieser Richtlinie erforderlich ist.

(3)  Stellt eine notifizierte Stelle fest, dass ein Hersteller die wesent-
lichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen nicht erfiillt hat, die
in Anhang II oder in den entsprechenden harmonisierten Normen oder
anderen technischen Spezifikationen festgelegt sind, fordert sie den Her-
steller auf, angemessene KorrekturmaB3nahmen zu ergreifen, und stellt
keine Konformititsbescheinigung aus.

(4) Hat eine notifizierte Stelle bereits eine Bescheinigung ausgestellt
und stellt im Rahmen der Uberwachung der Konformitit fest, dass das
Produkt nicht mehr konform ist, fordert sie den Hersteller auf, angemes-
sene Korrekturmafinahmen zu ergreifen, und setzt die Bescheinigung
falls nétig aus oder zieht sie zuriick.

(5) Werden keine KorrekturmaBnahmen ergriffen oder zeigen sie
nicht die nétige Wirkung, beschrankt die notifizierte Stelle gegebenen-
falls alle Bescheinigungen, setzt sie aus bzw. zieht sie zuriick.

Artikel 30
Einspruch gegen Entscheidungen notifizierter Stellen
Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass ein Einspruchsverfahren gegen

die Entscheidungen notifizierter Stellen vorgesehen ist.

Artikel 31
Meldepflichten der notifizierten Stellen

(1)  Die notifizierten Stellen melden der notifizierenden Behorde:

a) jede Verweigerung, Einschrinkung, Aussetzung oder Riicknahme
einer Bescheinigung,

b) alle Umsténde, die Folgen fiir den Geltungsbereich und die Bedin-
gungen der Notifizierung haben,

c) jedes Auskunftsersuchen iiber Konformititsbewertungstitigkeiten,
das sie von den Marktiiberwachungsbehorden erhalten haben,



02014L.0034 — DE — 30.05.2026 — 001.001 — 20

d) auf Verlangen, welchen Konformititsbewertungstitigkeiten sie im
Geltungsbereich ihrer Notifizierung nachgegangen sind und welche
anderen Tétigkeiten, einschlieBlich grenziiberschreitender Tétigkeiten
und Vergabe von Unterauftragen, sie ausgefiihrt haben.

(2)  Die notifizierten Stellen libermitteln den iibrigen Stellen, die unter
dieser Richtlinie notifiziert sind, &hnlichen Konformititsbewertungstétig-
keiten nachgehen und dieselben Produkte abdecken, einschlidgige Infor-
mationen iiber die negativen und auf Verlangen auch {iber die positiven
Ergebnisse von Konformititsbewertungen.

Artikel 32

Erfahrungsaustausch

Die Kommission organisiert den Erfahrungsaustausch zwischen den na-
tionalen Behorden der Mitgliedstaaten, die fiir die Notifizierungspolitik
zustindig sind.

Artikel 33

Koordinierung der notifizierten Stellen

Die Kommission sorgt dafiir, dass im Rahmen eines Forums notifizierter
Stellen eine zweckméBige Koordinierung und Kooperation zwischen
den im Rahmen dieser Richtlinie notifizierten Stellen eingerichtet und
ordnungsgeméil betrieben wird.

Die Mitgliedstaaten gewéhrleisten, dass sich die von ihnen notifizierten
Stellen direkt oder iiber benannte Vertreter an der Arbeit dieses Forums
beteiligen.

KAPITEL 5

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

Artikel 34

Uberwachung des Unionsmarktes, Kontrolle der auf den
Unionsmarkt eingefiihrten Produkte

Fir die Produkte, die von Artikel 1 dieser Richtlinie erfasst werden,
gelten Artikel 15 Absatz 3 und die Artikel 16 bis 29 der Verord-
nung (EG) Nr. 765/2008.

Artikel 35

Verfahren auf nationaler Ebene zur Behandlung von Produkten, die
ein Risiko darstellen

(1) Haben die Marktiiberwachungsbehdrden eines Mitgliedstaats hin-
reichenden Grund zu der Annahme, dass ein Produkt ein Risiko fiir die
Gesundheit oder Sicherheit von Menschen oder fiir Haus- und Nutztiere
oder Giiter darstellt, so beurteilen sie, ob das betreffende Produkt alle in
dieser Richtlinie festgelegten einschldgigen Anforderungen erfiillt. Die
betreffenden Wirtschaftsakteure arbeiten zu diesem Zweck im erforder-
lichen Umfang mit den Marktiiberwachungsbehérden zusammen.
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Gelangen die Marktiiberwachungsbehorden im Verlauf der Beurteilung
nach Unterabsatz 1 zu dem Ergebnis, dass das Produkt nicht die An-
forderungen dieser Richtlinie erfiillt, so fordern sie unverziiglich den
betreffenden Wirtschaftsakteur dazu auf, innerhalb einer von der Be-
horde vorgeschriebenen, der Art des Risikos angemessenen Frist alle
geeigneten KorrekturmaBnahmen zu ergreifen, um die Ubereinstimmung
des Produkts mit diesen Anforderungen herzustellen, es zuriickzuneh-
men oder zurilickzurufen.

Die Marktiiberwachungsbehorden unterrichten die entsprechende notifi-
zierte Stelle.

Artikel 21 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 gilt fiir die in Unter-
absatz 2 dieses Absatzes genannten MafBnahmen.

(2) Sind die Marktiiberwachungsbehorden der Auffassung, dass sich
die Nichtkonformitit nicht auf ihr Hoheitsgebiet beschréinkt, unterrichten
sie die Kommission und die {ibrigen Mitgliedstaaten iiber die Ergebnisse
der Beurteilung und die MaBnahmen, zu denen sie den Wirtschafts-
akteur aufgefordert haben.

(3) Der Wirtschaftsakteur gewihrleistet, dass alle geeigneten Abhil-
femalBnahmen, die er ergreift, sich auf sidmtliche betroffenen Produkte
erstrecken, die er in der Union auf dem Markt bereitgestellt hat.

(4)  Ergreift der betreffende Wirtschaftsakteur innerhalb der in Absatz
1 Unterabsatz 2 genannten Frist keine angemessenen Korrekturmafnah-
men, so treffen die Marktiiberwachungsbehorden alle geeigneten vor-
laufigen MaBinahmen, um die Bereitstellung des Produkts auf ihrem
nationalen Markt zu untersagen oder einzuschrinken, das Produkt
vom Markt zu nehmen oder zuriickzurufen.

Die Marktiiberwachungsbehdrden informieren die Kommission und die
iibrigen Mitgliedstaaten unverziiglich i{iber diese Maflnahmen.

(5) Aus den in Absatz 4 Unterabsatz 2 genannten Informationen ge-
hen alle verfiigbaren Angaben hervor, insbesondere die Daten fiir die
Identifizierung des nichtkonformen Produkts, die Herkunft des Produkts,
die Art der behaupteten Nichtkonformitit und des Risikos sowie die Art
und Dauer der ergriffenen nationalen Mafinahmen und die Argumente
des relevanten Wirtschaftsakteurs. Die Marktiiberwachungsbehorden ge-
ben insbesondere an, ob die Nichtkonformitit auf eine der folgenden
Ursachen zuriickzufiihren ist:

a) Das Produkt erfiillt die Anforderungen hinsichtlich der Gesundheit
oder Sicherheit von Menschen oder des Schutzes von Haus- und
Nutztieren oder Giitern nicht; oder

b) die harmonisierten Normen, bei deren Einhaltung laut Artikel 12
eine Konformitdtsvermutung gilt, sind mangelhaft.

(6) Die anderen Mitgliedstaaten aufler jenem, der das Verfahren nach
diesem Artikel eingeleitet hat, unterrichten die Kommission und die
iibrigen Mitgliedstaaten unverziiglich iiber alle erlassenen MaBnahmen
und jede weitere ihnen vorliegende Information iiber die Nichtkonfor-
mitdt des Produkts sowie, falls sie der erlassenen nationalen MalB3nahme
nicht zustimmen, tiber ihre Einwénde.
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(7)  Erhebt weder ein Mitgliedstaat noch die Kommission innerhalb
von drei Monaten nach Erhalt der in Absatz 4 Unterabsatz 2 genannten
Informationen einen Einwand gegen eine vorldufige Maflnahme eines
Mitgliedstaats, so gilt diese MaBinahme als gerechtfertigt.

(8) Die Mitgliedstaaten gewihrleisten, dass unverziiglich geeignete
beschrinkende MalBnahmen, wie etwa die Riicknahme des Produkts
vom Markt, hinsichtlich des betreffenden Produkts getroffen werden.

Artikel 36

Schutzklauselverfahren der Union

(1)  Wurden nach Abschluss des Verfahrens geméfl Artikel 35 Ab-
sitze 3 und 4 Einwidnde gegen eine MafBnahme eines Mitgliedstaats
erhoben oder ist die Kommission der Auffassung, dass diese nationale
MaBnahme nicht mit dem Unionsrecht vereinbar ist, konsultiert die
Kommission unverziiglich die Mitgliedstaaten und den/die betreffenden
Wirtschaftsakteur/-e und nimmt eine Beurteilung der nationalen Mafi-
nahme vor. Anhand der Ergebnisse dieser Beurteilung erlésst die Kom-
mission einen Durchfiihrungsrechtsakt, in dem sie feststellt, ob die na-
tionale Maflnahme gerechtfertigt ist oder nicht.

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

(2)  Halt sie die nationale MaBlnahme fiir gerechtfertigt, ergreifen alle
Mitgliedstaaten die erforderlichen MaBnahmen, um zu gewdhrleisten,
dass das nichtkonforme Produkt vom Markt genommen wird, und unter-
richten die Kommission dariiber. Hélt sie die nationale Maflnahme nicht
fiir gerechtfertigt, so muss der betreffende Mitgliedstaat sie zuriickneh-
men.

(3) Gilt die nationale MaBnahme als gerechtfertigt und wird die
Nichtkonformitit des Produkts mit Mangeln der harmonisierten Normen
gemdB Artikel 35 Absatz 5 Buchstabe b begriindet, leitet die Kommis-
sion das Verfahren nach Artikel 11 der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012
ein.

Artikel 37

Konforme Produkte, die ein Risiko darstellen

(1)  Stellt ein Mitgliedstaat nach einer Beurteilung gemdf3 Artikel 35
Absatz 1 fest, dass ein Produkt ein Risiko fiir die Gesundheit oder
Sicherheit von Menschen oder fiir Haus- und Nutztiere oder Giiter dar-
stellt, obwohl es mit dieser Richtlinie {ibereinstimmt, so fordert er den
betreffenden Wirtschaftsakteur dazu auf, alle geeigneten MaBinahmen zu
ergreifen, um dafiir zu sorgen, dass das betreffende Produkt bei seinem
Inverkehrbringen dieses Risiko nicht mehr aufweist oder dass es inner-
halb einer der Art des Risikos angemessenen, vertretbaren Frist, die er
vorschreiben kann, zuriickgenommen oder zuriickgerufen wird.

(2)  Der Wirtschaftsakteur gewéhrleistet, dass sich die Korrekturmaf3-
nahmen, die er ergreift, auf siamtliche betroffenen Produkte erstrecken,
die er in der Union auf dem Markt bereitgestellt hat.

(3) Der Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission und die iibrigen
Mitgliedstaaten unverziiglich davon. Aus diesen Informationen gehen
alle verfiigbaren Angaben hervor, insbesondere die Daten fiir die Iden-
tifizierung des betreffenden Produkts, seine Herkunft, seine Lieferkette,
die Art des Risikos sowie die Art und Dauer der ergriffenen nationalen
Mafnahmen.
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(4) Die Kommission konsultiert unverziiglich die Mitgliedstaaten und
den/die betreffenden Wirtschaftsakteur/-e und nimmt eine Beurteilung
der ergriffenen nationalen MaBinahme vor. Anhand der Ergebnisse dieser
Beurteilung entscheidet die Kommission im Wege von Durchfiihrungs-
rechtsakten, ob die nationale MaBnahme gerechtfertigt ist oder nicht,
und schlégt, falls erforderlich, geeignete Mafinahmen vor.

Die in Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes genannten Durchfiih-
rungsrechtsakte werden gemél dem in Artikel 39 Absatz 3 genannten
Priifverfahren erlassen.

In hinreichend begriindeten Fillen &uBerster Dringlichkeit im Zusam-
menhang mit dem Schutz der Gesundheit und Sicherheit von Menschen
oder dem Schutz von Haus- und Nutztieren oder Giitern erlédsst die
Kommission nach dem Verfahren gemill Artikel 39 Absatz 4 sofort
geltende Durchfiihrungsrechtsakte.

(5) Die Kommission richtet ihren Beschluss an alle Mitgliedstaaten
und teilt ihn ihnen und dem/den betreffenden Marktteilnehmer/-n unver-
ziiglich mit.

Artikel 38

Formale Nichtkonformitit

(1)  Unbeschadet des Artikels 35 fordert ein Mitgliedstaat den betref-
fenden Wirtschaftsakteur dazu auf, die betreffende Nichtkonformitit zu
korrigieren, falls er einen der folgenden Fille feststellt:

a) die CE-Kennzeichnung wurde unter Nichteinhaltung von Artikel 30
der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 oder von Artikel 16 dieser Richt-
linie angebracht;

b) die CE-Kennzeichnung, wenn sie vorgeschrieben ist, wurde nicht
angebracht;

¢) das spezielle Explosionsschutzkennzeichen @, die Kennzeichen,
die auf die Gerdtegruppe und -kategorie verweisen, und gegebenen-
falls die anderen Kennzeichnungen und Informationen nach Anhang
IT Nummer 1.0.5 wurden nicht angebracht;

d) die Kennnummer der notifizierten Stelle — falls diese Stelle in der
Phase der Fertigungskontrolle titig war — wurde unter Nichteinhal-
tung von Artikel 16 angebracht oder wurde nicht angebracht;

e) die EU-Konformitétserkldrung oder gegebenenfalls die Konformitéts-
bescheinigung ist dem Produkt nicht beigefiigt;

f) die EU-Konformititserkldrung oder die Konformitéitsbescheinigung,
wenn sie vorgeschrieben ist, wurde nicht ordnungsgemal ausgestellt;

g) die technischen Unterlagen sind entweder nicht verfligbar oder nicht
vollstidndig;

h) die in Artikel 6 Absatz 7 oder Artikel 8 Absatz 3 genannten Anga-
ben fehlen, sind falsch oder unvollstindig;

i) eine andere Verwaltungsanforderung nach Artikel 6 oder Artikel 8
ist nicht erfiillt.

(2) Besteht die Nichtkonformitdt gemdfl Absatz 1 weiter, so trifft der
betroffene Mitgliedstaat alle geeigneten MaBnahmen, um die Bereitstel-
lung des Produkts auf dem Markt zu beschrinken oder zu untersagen
oder um dafiir zu sorgen, dass es zuriickgerufen oder zuriickgenommen
wird.
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KAPITEL 5a

NOTFALLVERFAHREN

Artikel 38a

Anwendung der Notfallverfahren

(1) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Mainahmen zur Um-
setzung der Artikel 38b bis 38e der vorliegenden Richtlinie nur dann
zur Anwendung kommen, wenn die Kommission einen Durchfiihrungs-
rechtsakt gemél Artikel 28 der Verordnung (EU) 2024/2747 in Bezug
auf unter die vorliegende Richtlinie fallende Produkte erlassen hat.

(2) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Maflnahmen zur Um-
setzung der Artikel 38b bis 38e ausschlieflich auf Produkte Anwendung
finden, die gemél Artikel 18 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2024/2747
als krisenrelevante Waren eingestuft wurden.

(3) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass MaBnahmen zur Umset-
zung der Artikel 38b bis 38e der vorliegenden Richtlinie nur wéhrend
des Notfallmodus fiir den Binnenmarkt Anwendung finden, der gemal
Artikel 18 der Verordnung (EU) 2024/2747 aktiviert wurde.

Artikel 38c Absatz 7 der vorliegenden Richtlinie findet jedoch wéhrend
des Notfallmodus fiir den Binnenmarkt sowie nach seinem Auslaufen
oder seiner Deaktivierung Anwendung.

(4) Die Kommission kann Durchfiihrungsrechtsakte in Bezug auf die
zu ergreifenden AbhilfemaBinahmen und beschrinkenden MafBinahmen,
die zu befolgenden Verfahren und die spezifischen Anforderungen an
die Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit von Produkten, die gemiR
den Artikeln 38c und 38d in Verkehr gebracht oder vom Hersteller fiir
eigene Zwecke verwendet werden, erlassen. Diese Durchfiihrungsrechts-
akte werden gemdB dem in Artikel 39 Absatz 3 genannten Priifverfah-
ren erlassen.

Artikel 38b

Priorisierung der Konformititsbewertung von als Krisenrelevante
Waren eingestuften Produkten

(1)  Dieser Artikel gilt fiir Produkte, die in dem in Artikel 38a Ab-
satz 1 genannten Durchfiihrungsrechtsakt aufgefiihrt sind und die den
Konformititsbewertungsverfahren geméf Artikel 13 unterliegen, bei de-
nen die Einschaltung einer notifizierten Stelle vorgeschrieben ist.

(2) Die notifizierten Stellen bemiihen sich nach besten Kriften da-
rum, alle Antrige auf Konformitdtsbewertung der in Absatz 1 des vor-
liegenden Artikels genannten Produkte vorrangig zu bearbeiten, und
zwar unabhdngig davon, ob diese Antridge vor oder nach der Aktivie-
rung der Notfallverfahren gemal Artikel 38a gestellt wurden.

(3) Die Priorisierung von Antrigen auf Konformitidtsbewertung von
Produkten gemiB Absatz 2 darf fiir die antragstellenden Hersteller zu
keinen zusitzlichen unverhdltnismiBigen Kosten fiihren.
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(4) Die notifizierten Stellen unternehmen zumutbare Anstrengungen,
ihre Priifkapazitéten fiir die in Absatz 1 genannten Produkte, fiir die sie
notifiziert wurden, zu erhéhen.

Artikel 38¢

Ausnahme von den Konformititsbhewertungsverfahren, bei denen
die Einschaltung einer notifizierten Stelle vorgeschrieben ist

(1)  Abweichend von Artikel 13 kann ein Mitgliedstaat auf hinrei-
chend begriindeten Antrag eines Wirtschaftsakteurs das Inverkehrbrin-
gen eines bestimmten Produkts, das in dem in Artikel 38a Absatz 1 ge-
nannten Durchfiihrungsrechtsakt aufgefiihrt ist und fiir das die in Arti-
kel 13 genannten Konformititsbewertungsverfahren, bei denen die Ein-
schaltung einer notifizierten Stelle vorgeschrieben ist, nicht durchgefiihrt
wurden, oder die Verwendung dieses Produkts fiir eigene Zwecke des
Herstellers im Hoheitsgebiet des betreffenden Mitgliedstaats genehmi-
gen, wenn die Erfiillung aller in der vorliegenden Richtlinie festgelegten
geltenden wesentlichen Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderun-
gen gemil Anhang II im Einklang mit den in der betreffenden Geneh-
migung genannten Verfahren nachgewiesen wurde.

(2)  Der Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission und die anderen
Mitgliedstaaten unverziiglich {iber jede gemiBl Absatz 1 des vorliegen-
den Artikels erteilte Genehmigung. Sofern durch die in der Genehmi-
gung festgelegten Anforderungen sichergestellt wird, dass die in An-
hang II festgelegten geltenden wesentlichen Sicherheits- und Gesund-
heitsschutzanforderungen eingehalten werden, erldsst die Kommission
unverziiglich einen Durchfiihrungsrechtsakt, mit dem die Giiltigkeit
der von einem Mitgliedstaat gemdfl Absatz 1 des vorliegenden Artikels
erteilten Genehmigung auf das Gebiet der gesamten Union ausgedehnt
wird und legt die Bedingungen fest, unter denen das betreffende Pro-
dukt in Verkehr gebracht oder vom Hersteller fiir eigene Zwecke ver-
wendet werden darf. Bei der Ausarbeitung des Entwurfs des Durch-
fihrungsrechtsakts kann die Kommission die nationalen Marktiiber-
wachungsbehorden auffordern, zu der technischen Bewertung, die der
in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Genehmigung zu-
grunde lag, sachdienliche Informationen bereitzustellen oder Stellung
zu nehmen. Der Durchfiihrungsrechtsakt wird gemifl dem in Artikel 39
Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

Auf dem Produkt, dessen Genehmigung gemi3 Unterabsatz 1 aus-
gedehnt wurde, muss der Hinweis angebracht werden, dass es als ,kri-
senrelevante Ware™ in Verkehr gebracht oder fiir die eigenen Zwecke
des Herstellers genutzt wird. In dem in Unterabsatz 1 genannten Durch-
filhrungsrechtsakt werden Inhalt und Aufmachung dieses Hinweises
festgelegt. Dieser Hinweis sowie sdmtliche Kennzeichnungen miissen
klar, verstindlich und leserlich sowie, falls erforderlich, in einer fiir
die Verbraucher und sonstigen Endnutzer leicht verstdndlichen Sprache
entsprechend den Vorgaben des betreffenden Mitgliedstaats abgefasst
sein.

(3) In hinreichend begriindeten Fallen &uBerster Dringlichkeit im Zu-
sammenhang mit der Notwendigkeit, die Gesundheit und Sicherheit von
Menschen zu schiitzen, erldsst die Kommission geméfl dem in Artikel 39
Absatz 4 genannten Verfahren unmittelbar anwendbare Durchfiihrungs-
rechtsakte.

(4) Solange kein Durchfiilhrungsrechtsakt gemdf3 Absatz 2 oder 3
erlassen wurde, gilt die von einer zustdndigen nationalen Behorde in
einem Mitgliedstaat erteilte Genehmigung nur im Hoheitsgebiet dieses
Mitgliedstaats und im Hoheitsgebiet aller anderen Mitgliedstaaten, deren
zustindige nationale Behorden die Giiltigkeit dieser Genehmigung vor
dem Erlass eines solchen Durchfiihrungsrechtsakts anerkannt haben. Die
Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission und die anderen Mitglied-
staaten iiber jeden Beschluss, die Giiltigkeit einer solchen Genehmigung
anzuerkennen.
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(5) Die Hersteller von Produkten, die dem in Absatz 1 genannten
Genehmigungsverfahren unterliegen, erkldren auf eigene Verantwortung,
dass das betreffende Produkt alle geltenden grundlegenden Sicherheits-
und Gesundheitsschutzanforderungen gemi3 Anhang II erfiillt, und ist
fir die Durchfiihrung aller von der zustindigen nationalen Behorde
vorgegebenen Konformitdtsbewertungsverfahren verantwortlich.

(6) In jeder gemil Absatz 1 erteilten Genehmigung miissen die Be-
dingungen und Anforderungen aufgefiihrt sein, unter denen das Produkt
in Verkehr gebracht oder vom Hersteller fiir eigene Zwecke verwendet
werden darf. Diese Genehmigungen enthalten mindestens Folgendes:

a) eine Beschreibung der Verfahren, mit denen die Einhaltung der gel-
tenden wesentlichen Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderun-
gen gemil Anhang II der vorliegenden Richtlinie erfolgreich nach-
gewiesen wurde;

b) etwaige besondere Anforderungen in Bezug auf die Riickverfolgbar-
keit des betreffenden Produkts;

¢) ein Enddatum fiir die Giiltigkeit der Genehmigung, das nicht iiber
den letzten Tag des Zeitraums hinausgehen darf, fiir den der Notfall-
modus fiir den Binnenmarkt geméf Artikel 18 der Verordnung (EU)
2024/2747 aktiviert wurde;

d) etwaige besondere Anforderungen in Bezug auf die Notwendigkeit,
die fortlaufende Konformititsbewertung fiir das betreffende Produkt
sicherzustellen;

e) MaBnahmen, die bei Auslaufen oder Deaktivierung des Notfallmodus
fiir den Binnenmarkt in Bezug auf die in Verkehr gebrachten oder
vom Hersteller fiir eigene Zwecke verwendeten Erzeugnisse zu er-
greifen sind.

(7)  Abweichend von den Artikeln 5, 15 und 16 diirfen Produkte, fiir
die eine Genehmigung gemill Absatz 1 des vorliegenden Artikels erteilt
wurde, nicht mit der CE-Kennzeichnung versehen werden, und Artikel 5
findet keine Anwendung.

(8) Die Marktiiberwachungsbehdrden eines Mitgliedstaats, in dem
eine Genehmigung gemill den Absdtzen 1, 2 und 4 des vorliegenden
Artikels giiltig ist, sind in Bezug auf solche Produkte befugt, auf na-
tionaler Ebene alle in der Verordnung (EU) 2019/1020 des Europdi-
schen Parlaments und des Rates (') und in der vorliegenden Richtlinie
vorgesehenen AbhilfemaSinahmen und beschrinkenden Maflnahmen zu
ergreifen. Sie unterrichten die Kommission und die Marktiiber-
wachungsbehorden aller anderen Mitgliedstaaten unverziiglich {iber
diese Mafinahmen.

(9) Der Riickgriff auf das in den Absidtzen 1 bis 4 festgelegte Ge-
nehmigungsverfahren ldsst die Anwendung der einschldgigen in Arti-
kel 13 festgelegten Konformitdtsbewertungsverfahren im Hoheitsgebiet
des betreffenden Mitgliedstaats unberiihrt.

(") Verordnung (EU) 2019/1020 des Europdischen Parlaments und des Rates

vom 20. Juni 2019 iiber Marktiiberwachung und die Konformitit von Pro-
dukten sowie zur Anderung der Richtlinie 2004/42/EG und der
Verordnungen (EG) Nr. 765/2008 und (EU) Nr. 305/2011 (ABL. L 169
vom 25.6.2019, S. 1).
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Artikel 38d

Vermutung der Konformitit auf der Grundlage von Normen und
gemeinsamen Spezifikationen

(1) In Bezug auf Produkte, die als krisenrelevante Waren eingestuft
wurden, wird der Kommission in folgenden Féllen die Befugnis iiber-
tragen, Durchfithrungsrechtsakte zu erlassen, in denen fiir solche Produkte
geeignete Normen aufgefiihrt oder gemeinsame Spezifikationen festgelegt
werden, die die in Anhang II dieser Richtlinie aufgefiihrten geltenden
wesentlichen Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen abdecken:

a) Im Amtsblatt der Europdischen Union wurde im Einklang mit der
Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 keine Fundstelle harmonisierter Nor-
men verdffentlicht, die die in Anhang II dieser Richtlinie aufgefiihrten
geltenden wesentlichen Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderun-
gen abdecken, und es ist nicht zu erwarten, dass eine solche Fundstelle
innerhalb eines vertretbaren Zeitraums verdffentlicht wird, oder

b

~

die Moglichkeiten der Hersteller zur Nutzung der harmonisierten
Normen, die die in Anhang II dieser Richtlinie aufgefiihrten gelten-
den wesentlichen Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen
abdecken und deren Fundstellen bereits im Einklang mit der
Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 im Amtsblatt der Europdischen
Union verdffentlicht wurden, werden durch schwerwiegende Storun-
gen des Funktionierens des Binnenmarkts, die zur Aktivierung des
Notfallmodus fiir den Binnenmarkt gemdfl Artikel 18 der Verord-
nung (EU) 2024/2747 gefiihrt haben, erheblich eingeschrinkt.

(2) Fir die Zwecke der Begriindung einer Konformititsvermutung
gemill Absatz 5 wird in den in Absatz 1 genannten Durchfiihrungs-
rechtsakten die am besten geeignete alternative technische Losung fest-
gelegt. Hierzu konnen in diesen Durchfithrungsrechtsakten Verweise auf
europdische Normen oder Verweise auf einschldgige geltende nationale
oder internationale Normen verdffentlicht werden oder, falls es keine
europdische oder einschldgige geltende nationale oder internationale
Norm gibt, mit diesen Durchfiihrungsrechtsakten gemeinsame Spezifi-
kationen festgelegt werden.

(3) Die in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Durchfiih-
rungsrechtsakte werden gemél dem in Artikel 39 Absatz 3 genannten
Priifverfahren erlassen und gelten bis zum letzten Tag des Zeitraums, in
dem der Notfallmodus fiir den Binnenmarkt aktiviert ist, es sei denn, die
betreffenden Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaB Absatz 7 des vor-
liegenden Artikels gedndert oder aufgehoben.

(4) Vor der Ausarbeitung des Entwurfs eines in Absatz 1 des vor-
liegenden Artikels genannten Durchfiihrungsrechtsakts teilt die Kommis-
sion dem in Artikel 22 der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 genannten
Ausschuss mit, dass die in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten
Bedingungen ihres Erachtens erfiillt worden sind. Bei der Ausarbeitung
dieses Entwurfs eines Durchfiihrungsrechtsakts beriicksichtigt die Kom-
mission die Standpunkte der einschldgigen Gremien oder Sachverstindi-
gengruppen, die im Rahmen der vorliegenden Richtlinie eingerichtet wur-
den, und konsultiert alle einschldgigen Interessentriger ordnungsgemaf.

(5)  Unbeschadet des Artikels 12 wird bei Produkten, die mit den in
Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Normen oder gemein-
samen Spezifikationen oder Teilen davon iibereinstimmen, eine Konfor-
mitdt mit den in Anhang II aufgefiihrten geltenden wesentlichen Sicher-
heits- und Gesundheitsschutzanforderungen vermutet, die von den
betreffenden Normen, gemeinsamen Spezifikationen oder Teilen davon
abgedeckt sind. Ab dem Tag, der auf das Auslaufen oder die Deakti-
vierung des Notfallmodus fiir den Binnenmarkt folgt, kdnnen sich die
Hersteller nicht mehr auf die Konformititsvermutung berufen, die durch
die Normen oder gemeinsamen Spezifikationen begriindet wird, die in
den in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Durchfiithrungs-
rechtsakten aufgefiihrt sind.
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(6)  Sofern kein hinreichender Grund zu der Annahme besteht, dass
die Produkte, die unter die in Absatz 1 des vorliegenden Artikels ge-
nannten Normen oder gemeinsamen Spezifikationen fallen, eine Gefahr
fiir die Gesundheit oder Sicherheit von Personen darstellen, gelten ab-
weichend von Artikel 38a Absatz 3 Unterabsatz 1 in Verkehr gebrachte
Produkte, die mit den betreffenden Normen oder gemeinsamen Spezifi-
kationen iibereinstimmen, auch nach dem AuBerkrafttreten oder der
Aufhebung eines gemdfl Absatz 3 des vorliegenden Artikels erlassenen
Durchfiihrungsrechtsakts und dem Auslaufen oder der Deaktivierung
des Notfallmodus fiir den Binnenmarkt als mit den in Anhang II auf-
geflihrten geltenden wesentlichen Sicherheits- und Gesundheitsschutz-
anforderungen konform.

(7)  Ist ein Mitgliedstaat der Auffassung, dass eine Norm oder eine
gemeinsame Spezifikation den geltenden in Anhang II aufgefiihrten
wesentlichen Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen nicht
in vollem Umfang entspricht, so setzt er die Kommission davon unter
Beifiigung einer ausfiihrlichen Begriindung in Kenntnis. Die Kommis-
sion priift die ausfiihrliche Begriindung und kann, sofern angezeigt, den
Durchfiihrungsrechtsakt, in dem die betreffende Norm aufgefiihrt bzw.
die betreffende gemeinsame Spezifikation festgelegt wird, dndern oder
aufheben.

Artikel 38e

Priorisierung von Marktiiberwachungstiitigkeiten und gegenseitige
Unterstiitzung der Behorden

(1) Die Mitgliedstaaten rdumen den Marktiiberwachungstitigkeiten
fiir Produkte, die in dem in Artikel 38a Absatz 1 der vorliegenden
Richtlinie genannten Durchfiihrungsakt aufgefiihrt sind, Vorrang ein.
Die Kommission unterstiitzt die Koordinierung dieser Priorisierungs-
bemiithungen iiber das gemiB Artikel 29 der Verordnung (EU)
2019/1020 eingerichtete Unionsnetzwerk fiir Produktkonformitit.

(2) Die Marktiiberwachungsbehorden der Mitgliedstaaten sorgen da-
fiir, dass alle erdenklichen Anstrengungen unternommen werden, um
andere Marktiiberwachungsbehorden wihrend eines Notfallmodus fiir
den Binnenmarkt zu unterstiitzen, unter anderem durch die Mobilisie-
rung und Entsendung von Expertenteams zur voriibergehenden Verstér-
kung des Personals der um Unterstiitzung ersuchenden Marktiiber-
wachungsbehorden oder durch logistische Unterstiitzung, z. B. durch
Ausbau der Priifkapazititen fiir Produkte, die in dem in Artikel 38a
Absatz 1 genannten Durchfithrungsakt aufgefiihrt sind.

KAPITEL 6
AUSSCHUSS, UBERGANGS- UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 39

Ausschussverfahren

(1) Die Kommission wird von dem Ausschuss fiir Gerdte und
Schutzsysteme zur bestimmungsgemédfien Verwendung in explosions-
gefahrdeten Bereichen unterstiitzt. Dabei handelt es sich um einen Aus-
schuss im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

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

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

(5) Der Ausschuss wird von der Kommission zu allen Angelegenhei-
ten konsultiert, fiir die die Konsultation von Experten des jeweiligen
Sektors gemalB der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 oder einer anderen
Rechtsvorschrift der Union erforderlich ist.

Der Ausschuss kann dariiber hinaus im Einklang mit seiner Geschafts-
ordnung jegliche anderen Angelegenheiten im Zusammenhang mit der
Anwendung dieser Richtlinie behandeln, die entweder von seinem Vor-
sitz oder von einem Vertreter eines Mitgliedstaats vorgelegt werden.

Artikel 40

Sanktionen

Die Mitgliedstaaten legen Regelungen flir Sanktionen fest, die bei Ver-
stoen von Wirtschaftsakteuren gegen die nach Maligabe dieser Richt-
linie erlassenen nationalen Rechtsvorschriften verhdngt werden, und
treffen die zu deren Durchsetzung erforderlichen Maflnahmen. Diese
Regelungen konnen bei schweren Verstoflen strafrechtliche Sanktionen
vorsehen.

Die vorgesehenen Sanktionen miissen wirksam, verhéltnisméfBig und
abschreckend sein.

Artikel 41

Ubergangsbestimmungen

(1)  Die Mitgliedstaaten diirfen nicht verhindern, dass auf dem Markt
Produkte bereitgestellt bzw. in Betrieb genommen werden, die in den
Anwendungsbereich der Richtlinie 94/9/EG fallen und die die Bestim-
mungen dieser Richtlinie erfiillen und am oder vor dem 20. April 2016
in Verkehr gebracht wurden.

(2) GemiB der Verordnung 94/9/EG ausgestellte Bescheinigungen
bleiben im Rahmen der vorliegenden Richtlinie giiltig.

Artikel 42

Umsetzung

(1)  Die Mitgliedstaaten erlassen und verdffentlichen bis zum 19. April
2016 die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften, um Arti-
kel 1, Artikel 2 Nummer 2 und Nummern 8 bis 26, Artikel 3, Artikel 5
bis 41 und der Anhénge III bis X nachzukommen. Sie teilen der Kom-
mission unverziiglich den Wortlaut dieser Vorschriften mit.

Sie wenden diese Vorschriften ab dem 20. April 2016 an.

Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in den Vor-
schriften selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen Verdffent-
lichung auf diese Richtlinie Bezug. In diese Vorschriften fiigen sie die
Erklirung ein, dass Bezugnahmen in den geltenden Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften auf die durch die vorliegende Richtlinie aufgeho-
bene Richtlinie als Bezugnahmen auf die vorliegende Richtlinie gelten.
Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme und die
Formulierung dieser Erklarung.
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(2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der
wichtigsten nationalen Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem unter
diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 43

Aufhebung
Die durch die in Anhang XI Teil A aufgefiihrte Verordnung geénderte
Richtlinie 94/9/EG wird mit Wirkung vom 20. April 2016 unbeschadet
der Pflichten der Mitgliedstaaten hinsichtlich der in Anhang XI Teil B

genannten Fristen fiir die Umsetzung in innerstaatliches Recht und fiir
die Daten der Anwendung der Richtlinie aufgehoben.

Bezugnahmen auf die aufgehobene Richtlinie gelten als Bezugnahmen
auf die vorliegende Richtlinie und sind nach MaBigabe der Entspre-
chungstabelle in Anhang XII zu lesen.

Artikel 44
Inkrafttreten und Geltung

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

Artikel 2 Nummer 1 und Nummern 3 bis 7, Artikel 4 und die Anhénge
I, II, XI und XII gelten ab dem 20. April 2016.

Artikel 45

Adressaten

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
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ANHANG 1

ENTSCHEIDUNGSKRITERIEN FUR DIE EINTEILUNG DER GERATEGRUPPEN

IN KATEGORIEN

1. Geritegruppe 1

a)

b)

Die Geritekategorie M 1 umfasst Gerite, die konstruktiv so gestaltet sind
und erforderlichenfalls zusitzlich mit besonderen SchutzmaBnahmen so
versehen sind, dass sie in Ubereinstimmung mit den vom Hersteller an-
gegebenen Kenngrofien betrieben werden kdnnen und ein sehr hohes Maf}
an Sicherheit gewdhrleisten.

Die Gerite dieser Kategorie sind zur Verwendung in untertdgigen Berg-
werken sowie deren Ubertageanlagen bestimmt, die durch Grubengas
und/oder brennbare Stdube gefihrdet sind.

Gerite dieser Kategorie miissen selbst bei seltenen Gerétestorungen in
vorhandener explosionsfahiger Atmosphére weiterbetrieben werden und
weisen daher Explosionsschutzmainahmen auf, so dass

— beim Versagen einer apparativen SchutzmaBnahme mindestens eine
zweite unabhéngige apparative Schutzmafinahme die erforderliche Si-
cherheit gewahrleistet oder

— beim Auftreten von zwei unabhéngigen Fehlern die erforderliche Si-
cherheit gewdhrleistet wird.

Die Gerite dieser Kategorie miissen die weitergehenden Anforderungen
des Anhangs II Nummer 2.0.1 erfiillen.

Die Geritekategorie M 2 umfasst Gerite, die konstruktiv so gestaltet sind,
dass sie in Ubereinstimmung mit den vom Hersteller angegebenen Kenn-
groflen betrieben werden konnen und ein hohes Mal3 an Sicherheit ge-
wihrleisten.

Gerite dieser Kategorie sind zur Verwendung in untertigigen Bergwerken
sowie deren Ubertageanlagen bestimmt, die durch Grubengas und/oder
brennbare Stiube gefdhrdet werden konnen.

Die Gerdte miissen dazu bestimmt sein, beim Auftreten einer explosions-
fahigen Atmosphire abgeschaltet zu werden.

Die apparativen Explosionsschutzmafinahmen innerhalb dieser Kategorie
gewihrleisten das erforderliche Mal} an Sicherheit bei normalem Betrieb,
auch unter schweren Betriebsbedingungen und insbesondere bei rauer
Behandlung und wechselnden Umgebungseinfliissen.

Die Gerite dieser Kategorie miissen die weitergehenden Anforderungen
des Anhangs II Nummer 2.0.2 erfiillen.

2. Geritegruppe II

a)

Die Geridtekategorie 1 umfasst Gerdte, die konstruktiv so gestaltet sind,
dass sie in Ubereinstimmung mit den vom Hersteller angegebenen Kenn-
groflen betrieben werden konnen und ein sehr hohes Maf3 an Sicherheit
gewihrleisten.

Gerite dieser Kategorie sind zur Verwendung in Bereichen bestimmt, in
denen eine explosionsfihige Atmosphdre, die aus einem Gemisch von
Luft und Gasen, Ddmpfen oder Nebeln oder aus Staub/Luft-Gemischen
besteht, stindig oder langzeitig oder hdufig vorhanden ist.

Gerite dieser Kategorie miissen selbst bei selten auftretenden Gerétesto-
rungen das erforderliche Mall an Sicherheit gewdhrleisten und weisen
daher Explosionsschutzmafinahmen auf, so dass

— beim Versagen einer apparativen SchutzmaBnahme mindestens eine
zweite unabhéingige apparative Schutzmafinahme die erforderliche Si-
cherheit gewahrleistet oder
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b)

— beim Auftreten von zwei unabhéngigen Fehlern die erforderliche Si-
cherheit gewdhrleistet wird.

Die Gerdte dieser Kategorie miissen die weitergehenden Anforderungen
des Anhangs II Nummer 2.1 erfiillen.

Die Geritekategorie 2 umfasst Gerite, die konstruktiv so gestaltet sind,
dass sie in Ubereinstimmung mit den vom Hersteller angegebenen Kenn-
groBlen betrieben werden kénnen und ein hohes Maf an Sicherheit ge-
wihrleisten.

Gerite dieser Kategorie sind zur Verwendung in Bereichen bestimmt, in
denen damit zu rechnen ist, dass eine explosionsfahige Atmosphére aus
Gasen, Dampfen, Nebeln oder Staub/Luft-Gemischen gelegentlich auftritt.

Die apparativen Explosionsschutzmafinahmen dieser Kategorie gewihr-
leisten selbst bei hdufigen Gerdtestorungen oder Fehlerzustdnden, die
tiblicherweise zu erwarten sind, das erforderliche Mal3 an Sicherheit.

Die Gerdte dieser Kategorie miissen die weitergehenden Anforderungen
des Anhangs II Nummer 2.2 erfiillen.

Die Geritekategorie 3 umfasst Gerite, die konstruktiv so gestaltet sind,
dass sie in Ubereinstimmung mit den vom Hersteller angegebenen Kenn-
groBlen betrieben werden kdnnen und ein NormalmaB an Sicherheit ge-
wihrleisten.

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

Gerite dieser Kategorie gewéhrleisten bei normalem Betrieb das erforder-
liche MaB an Sicherheit.

Die Geridte dieser Kategorie miissen die weitergehenden Anforderungen
des Anhangs II Nummer 2.3 erfiillen.
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ANHANG 11

WESENTLICHE GESUNDHEITS- UND SICHERHEITSANFORDERUNGEN
FUR DIE KONZEPTION UND DEN BAU VON GERATEN UND
SCHUTZSYSTEMEN ZUR BESTIMMUNGSGEMASSEN VERWENDUNG

IN EXPLOSIONSGEFAHRDETEN BEREICHEN

Vorbemerkungen

A.

1.0.

1.0.1.

1.0.2.

1.0.3.

1.0.4.

1.0.5.

Der technische Erkenntnisstand, der sich schnell dndert, muss unver-
ziiglich und soweit wie moglich angewandt werden.

Fiir zugehorige Vorrichtungen nach Artikel 1 Absatz 1 Buchstabe b
gelten die wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen
nur insoweit, als sie fiir eine sichere und verlédssliche Funktionsweise
und Handhabung dieser Einrichtungen im Hinblick auf das Explosions-
risiko erforderlich sind.

Gemeinsame Anforderungen fiir Gerite und Schutzsysteme
Allgemeine Anforderungen
Prinzipien der integrierten Explosionssicherheit

Die Konzeption von Gerdten und Schutzsystemen zur bestimmungs-
gemdBen Verwendung in explosionsgefdhrdeten Bereichen muss nach
den Prinzipien der integrierten Explosionssicherheit erfolgen.

Hierzu hat der Hersteller MaBBnahmen zu treffen, um

— vorrangig, wenn es moglich ist, explosionsfdhige Atmosphdren zu
vermeiden, die von den Geréten und Schutzsystemen selbst erzeugt
oder freigesetzt werden konnen;

— die Entziindung explosionsfihiger Atmosphidren unter Beriicksichti-
gung von elektrischen und nichtelektrischen Ziindquellenarten im
Einzelfall zu verhindern;

— falls es dennoch zu einer Explosion kommen sollte, die eine Gefdhr-
dung von Menschen und gegebenenfalls von Haus- und Nutztieren
oder Giitern durch direkte oder indirekte Einwirkung verursachen
kann, diese umgehend zu stoppen und/oder den Wirkungsbereich
von Explosionsflammen und Explosionsdriicken auf ein ausreichend
sicheres Maf} zu begrenzen.

Gerdte und Schutzsysteme sind unter Betrachtung moglicher Fehler-
zustinde zu entwerfen und herzustellen, um gefahrliche Situationen

soweit moglich auszuschalten.

In die Betrachtung ist auch der verniinftigerweise vorhersehbare Miss-
brauch einzubeziehen.

Besondere Prif- und Instandhaltungsbedingungen

Geridte und Schutzsysteme, die besonderen Priif- und Instandhaltungs-
bedingungen unterliegen, miissen gemaB diesen Bedingungen konzipiert
und gebaut werden.

Umgebungsbedingungen

Geridte und Schutzsysteme miissen im Hinblick auf vorhandene oder

vorhersehbare Umgebungsbedingungen konzipiert und gebaut werden.

Kennzeichnung

Auf jedem Geridt und Schutzsystem miissen deutlich und dauerhaft die
folgenden Mindestangaben angebracht werden:

— Name, eingetragener Handelsname oder eingetragene Handelsmarke
und Anschrift des Herstellers,

— CE-Kennzeichnung (sieche Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 765/2008),

— Bezeichnung der Serie und des Typs,
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1.0.6.

— gegebenenfalls die Chargen- oder Seriennummer,
— das Baujahr,

— das spezielle Explosionsschutzkennzeichen @, gefolgt von dem
Kennzeichen, das auf die Gerategruppe und -kategorie verweist,

— fiir die Geritegruppe II der Buchstabe ,,G* (fiir Bereiche, in denen
explosionsfahige Gas-, Dampf-, Nebel-, Luft-Gemische vorhanden
sind)

und/oder

— der Buchstabe ,,D* (fiir Bereiche, in denen Staub explosionsfahige
Atmosphéren bilden kann).

Zusitzlich und wenn erforderlich miissen auch alle fiir die Sicherheit
bei der Verwendung unabdingbaren Hinweise angebracht werden.

Betriebsanleitung

a) Zu jedem Gerét oder Schutzsystem muss eine Betriebsanleitung vor-
handen sein, die folgende Mindestangaben enthilt:

— gleiche Angaben wie bei der Kennzeichnung fir Gerdte oder
Schutzsysteme (siche Nummer 1.0.5) mit Ausnahme der Char-
gen- oder Seriennummer und gegebenenfalls instandhaltungsrele-
vante Hinweise (z. B. Anschriften von Service-Werkstitten
usw.);

— Angaben zur oder zum sicheren
— Inbetriebnahme,

— Verwendung,

— Montage und Demontage,

— Instandhaltung (Wartung und Stdérungsbeseitigung),
— Installation,

— Riisten;

— erforderlichenfalls die Markierung von gefihrdeten Bereichen
vor Druckentlastungseinrichtungen;

— erforderlichenfalls Angaben zur Einarbeitung;

— Angaben, die zweifelsfrei die Entscheidung erméglichen, ob die
Verwendung eines Geréts (entsprechend seiner ausgewiesenen
Kategorie) oder eines Schutzsystems in dem vorgesehenen Be-
reich unter den zu erwartenden Bedingungen gefahrlos moglich
ist;

— elektrische Kenngrofen und Driicke, hochste Oberflichentem-
peraturen sowie andere Grenzwerte;

— erforderlichenfalls besondere Bedingungen fiir die Verwendung,
einschlieBlich der Hinweise auf sachwidrige Verwendung, die

erfahrungsgemél vorkommen kann;

— erforderlichenfalls die grundlegenden Merkmale der Werkzeuge,
die an dem Gerit oder Schutzsystem angebracht werden konnen.

b

~

Die Betriebsanleitung beinhaltet die fiir die Inbetriebnahme, Instand-
haltung, Inspektion, Uberpriifung der Funktionsfihigkeit und gege-
benenfalls Reparatur des Geréts oder Schutzsystems notwendigen
Pléne und Schemata sowie alle zweckdienlichen Angaben insbeson-
dere im Hinblick auf die Sicherheit.

c) Beziiglich der Sicherheitsaspekte diirfen die Unterlagen, in denen
das Geridt oder Schutzsystem préasentiert wird, nicht in Widerspruch
zur Betriebsanleitung stehen.
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1.1.

1.2.

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

1.2.4.

1.2.5.

Auswahl von Werkstoffen

Die fiir den Bau der Gerdte und Schutzsysteme verwendeten Werkstoffe
diirfen unter Beriicksichtigung betrieblich vorhersehbarer Beanspru-
chungen nicht die Auslosung einer Explosion bewirken.

Innerhalb der vom Hersteller vorhersehbaren betriebsbedingten Grenzen
diirfen keine Reaktionen der verwendeten Werkstoffe mit den die ex-
plosionsfiahige Atmosphire bildenden Komponenten erfolgen, die zu
einer Beeintrachtigung der Explosionssicherheit fiihren konnen.

Werkstoffe miissen so ausgewihlt werden, dass vorhersehbare Verdnde-
rungen ihrer Eigenschaften und ihre Vertraglichkeit in Kombination mit
anderen Werkstoffen zu keinerlei Minderung der Sicherheit fiihren, ins-
besondere im Hinblick auf das Korrosionsverhalten, den Verschleif3, die
elektrische Leitfahigkeit, die mechanische Festigkeit, die Alterungs-
bestdndigkeit und die Auswirkungen von Temperaturdnderungen.

Konstruktion und Bau

Gerite und Schutzsysteme sind unter Beriicksichtigung des technischen
Erkenntnisstandes auf dem Gebiet des Explosionsschutzes so zu kon-
struieren und herzustellen, dass sie wihrend ihrer voraussichtlichen
Lebensdauer sicher betrieben werden konnen.

Die zum Einbau in Gerdte und Schutzsysteme oder als Ersatzteile vor-
gesehenen Komponenten sind so zu konstruieren und herzustellen, dass
sie ihren Verwendungszwecken entsprechend funktionssicher im Hin-
blick auf den Explosionsschutz sind, wenn sie nach Anleitung des
Herstellers eingebaut werden.

Geschlossene Bauweise und Verhinderung von Un-
dichtigkeiten

Fiir Gerite, aus denen entziindliche Gase oder Stiube austreten konnen,
ist moglichst die geschlossene Bauweise vorzusehen.

Soweit mdglich diirfen Gerite, die Offnungen oder Undichtigkeiten
aufweisen, das Austreten von Gasen oder Stduben nicht zulassen, so
dass sich aulerhalb der Geréte keine explosionsfahige Atmosphére bil-
den kann.

Stellen, an denen Stoffe eingegeben oder entnommen werden, miissen
soweit moglich so geplant und ausgeriistet werden, dass beim Befiillen
oder Entleeren keine entziindlichen Stoffe entweichen konnen.

Staubablagerungen

Geridte und Schutzsysteme, die dazu bestimmt sind, in staubbelasteten
Bereichen verwendet zu werden, sind so zu gestalten, dass sich Staub-
ablagerungen auf ihren Oberfldchen nicht entziinden kdnnen.

Grundsétzlich miissen Staubablagerungen soweit moglich begrenzt wer-
den. Die Gerdte und Schutzsysteme miissen sich leicht reinigen lassen.

Die Oberflachentemperaturen der Geréteteile miissen die Glimmtem-
peraturen abgelagerten Staubes deutlich unterschreiten.

Die Schichtdicke des abgelagerten Staubes ist hinsichtlich eines War-
mestaus in Betracht zu ziehen und nétigenfalls durch Temperatur-
begrenzung zu beriicksichtigen.

Zusidtzliche SchutzmafBBnahmen

Gerite und Schutzsysteme, die moglicherweise dufieren Belastungen
besonderer Art ausgesetzt sind, miissen erforderlichenfalls mit zusétzli-
chen SchutzmafBinahmen versehen sein.

Die Gerdte miissen den entsprechenden Belastungen standhalten, ohne
dass der Explosionsschutz beeintréachtigt wird.
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1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

1.2.9.

1.3.

1.3.1.

Gefahrloses Offnen

Sind Gerdte und Schutzsysteme in einem Gehduse oder unter Ver-
schluss angeordnet, die Bestandteil des Explosionsschutzes selbst sind,
so darf es nur mittels eines Spezialwerkzeugs oder geeigneter Schutz-
mafnahmen moglich sein, diese zu 6ffnen.

Schutz vor sonstigen Risiken

Gerdte und Schutzsysteme miissen so konstruiert und hergestellt wer-
den, dass

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

b) sichergestellt ist, dass an zuginglichen Gerdteteilen keine geféhr-
lichen Oberflachentemperaturen oder geféhrlichen Strahlungen
auftreten;

¢) erfahrungsgemil auftretende nichtelektrische Gefahren ausgeschlos-
sen sind;

d) sichergestellt ist, dass vorhersehbare Uberlastungszustinde keine ge-
fahrlichen Situationen verursachen.

Werden die in dieser Nummer genannten Risiken, die von Geréten und
Schutzsystemen ausgehen, ganz oder teilweise von anderen Rechtsvor-
schrift der Union erfasst, so gilt die vorliegende Richtlinie fiir diese
Gerite und Schutzsysteme und diese Risiken nicht bzw. findet auf diese
ab dem Zeitpunkt der Anwendung dieser spezifischen Rechtsvorschrift
der Union keine Anwendung mehr.

Uberlastung von Geriten

Gefihrlichen Uberlastungen der Geriite ist bereits bei der Entwicklung
mit integrierten Einrichtungen der Mess-, Steuer- und Regelungstechnik
zu begegnen, insbesondere mit Uberstromausldsern, Temperaturbegren-
zern, Differenzdruckschaltern, Stromungswéchtern, Zeitrelais, Drehzahl-
wiichtern und/oder artverwandten Uberwachungseinrichtungen.

Druckfeste Kapselungseinrichtungen

Werden Teile, die eine explosionsfahige Atmosphére ziinden konnen, in
ein Gehduse eingeschlossen, so ist sicherzustellen, dass das Gehéuse
den bei der Explosion eines explosionsfahigen Gemisches im Inneren
entstehenden Druck aushilt und eine Ubertragung der Explosion auf die
das Gehéduse umgebende explosionsfahige Atmosphire verhindert ist.

Potentielle Ziindquellen
Gefahren durch unterschiedliche Ziindquellenarten

Funken, Flammen, Lichtbogen, hohe Oberflichentemperaturen, Schall-
energien, Strahlung im optischen Bereich, elektromagnetische Wellen
sowie andere Ziindquellenarten mit ziindfahigem Potential diirfen nicht
entstehen.

Gefahren durch statische Elektrizitat

Elektrostatische Aufladungen, die zu gefahrlichen Entladungsvorgéngen
fihren konnen, miissen durch geeignete Mafnahmen vermieden
werden.

Gefahren durch elektrische Streu- und Leckstrome

Elektrische Streu- und Leckstréme in leitféhigen Geriteteilen, die bei-
spielsweise zur Entstehung ziindfdhiger Funken, Uberhitzung von Ober-
flachen oder geféhrlicher Korrosion fithren, miissen verhindert werden.



02014L.0034 — DE — 30.05.2026 — 001.001 — 37

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

L.5.

1.5.1.

Gefahren durch unzuldssige Erwdrmung

Unzuldssige Erwarmungen, die durch Reib- und Schlagvorgéinge z. B.
zwischen Werkstoffen, an sich drehenden Teilen oder durch das Ein-
dringen von Fremdkoérpern hervorgerufen werden konnen, sind mog-
lichst auf konstruktivem Wege zu vermeiden.

Gefahren bei Druckausgleichsvorgédngen

Gerite und Schutzsysteme miissen so konstruiert oder mit integrierten
Einrichtungen der Mess-, Steuer- und Regelungstechnik ausgeriistet
sein, dass von ihnen ausgehende Druckausgleichsvorgénge keine Stof3-
wellen oder Kompressionen erzeugen, die eine Explosion bewirken
konnen.

Gefahren durch dufere Storungseinfliisse

Die Gerdte und Schutzsysteme miissen so konzipiert und gebaut wer-
den, dass sie auch bei wechselnden Umweltbedingungen, unter dem
Einfluss von Fremdspannungen, bei Feuchtigkeitsbelastungen, Erschiit-
terungen, Verschmutzungen sowie sonstigen dufleren Stérungseinfliissen
innerhalb der vom Hersteller angegebenen Grenzen der Betriebsbedin-
gungen ihre bestimmungsgeméfe Funktion sicher erfiillen.

Geriteteile miissen den vorgesehenen mechanischen und thermischen
Beanspruchungen angemessen sein und den Einwirkungen vorhandener
oder vorhersehbarer aggressiver Substanzen standhalten.

Anforderungen an Sicherheitsvorrichtungen

Sicherheitsvorrichtungen miissen unabhéngig von betrieblich erforderli-
chen Mess- und/oder Steuereinrichtungen funktionieren.

Soweit moglich, muss der Ausfall einer Sicherheitsvorrichtung durch
geeignete technische MaBnahmen schnell genug erkannt werden, so
dass gefdhrliche Zustinde mit hoher Wahrscheinlichkeit nicht eintreten
konnen.

Grundsitzlich ist das Prinzip des sicheren Fehlverhaltens (fail-safe)
anzuwenden.

Sicherheitstechnische Schalthandlungen miissen grundsétzlich ohne
Softwaresteuerung direkt auf das entsprechende Stellglied einwirken.

Soweit moglich, muss das Gerét und/oder Schutzsystem bei Ausfall von
Sicherheitsvorrichtungen in einen sicheren Zustand iiberfiihrt werden

Notausschalter von Sicherheitsvorrichtungen miissen, soweit mdoglich,
Wiedereinschaltsperren besitzen. Ein neuer Startbefehl soll erst dann
fiir den Normalbetrieb moglich sein, wenn vorher die Wiedereinschalt-
sperren bewusst aufgehoben worden sind.

Bedienungs- und Anzeigevorrichtungen

Werden Bedienungs- und Anzeigevorrichtungen verwendet, so sind
diese hinsichtlich des Explosionsrisikos nach ergonomischen Grundsét-
zen zu gestalten, um ein Hochstmal an Bedienungssicherheit zu
erreichen.

Anforderungen an Gerdte mit einer Messfunktion
fiir den Explosionsschutz

Gerite mit einer Messfunktion, die in explosionsgefihrdeten Bereichen
stehende Gerite beeinflussen, sind insbesondere den vorhersehbaren
Betriebserfordernissen und speziellen Einsatzbedingungen entsprechend
zu konzipieren und zu bauen.

Die Anzeigegenauigkeit und Funktionsfdhigkeit von Gerédten mit einer
Messfunktion muss bei Bedarf tiberpriift werden konnen.
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1.6.
1.6.1.

1.6.2.

1.6.3.

1.6.4.

1.6.5.

2.0.
2.0.1.

2.0.1.1.

Der Konzeption von Gerdten mit einer Messfunktion muss ein Sicher-
heitsfaktor zugrunde liegen, der gewdhrleistet, dass die Alarmschwelle,
insbesondere unter Beriicksichtigung der Betriebsbedingungen der Ein-
richtung und etwaiger Abweichungen des Messsystems, geniigend weit
auBlerhalb der Explosions- und/oder Ziindgrenzen der zu erfassenden
Atmosphiren liegt.

Risiken durch Software

Bei der Konzeption von Geréten, Schutzsystemen und Sicherheitsvor-
richtungen, die softwaregesteuert sind, miissen die Risiken durch Fehler
im Programm besonders beriicksichtigt werden.

Integration von sicherheitsrelevanten Systemanforderungen

Im Automatikbetrieb laufende Gerdte und Schutzsysteme, die vom be-
stimmungsgeméflen Betrieb abweichen, miissen von Hand abgeschaltet
werden konnen, sofern dies die Sicherheit nicht beeintréchtigt.

Gespeicherte Energien miissen beim Betdtigen der Notabschalteinrich-
tungen so schnell und sicher wie mdglich abgebaut der isoliert werden,
damit sie ihre gefahrbringende Wirkung verlieren.

Dies gilt nicht fiir elektrochemisch gespeicherte Energien.

Gefahren durch Energiecausfall

Bei Geriten und Schutzsystemen, bei denen ein Energieausfall zu zu-
sitzlichen Risiken fithren kann, muss sich unabhdngig vom {ibrigen
Betriebssystem ein sicherer Betriebszustand aufrechterhalten lassen.

Gefahren durch Anschlisse
Gerdte und Schutzsysteme miissen mit geeigneten Einfithrungen fiir

Kabel und Leitungen ausgestattet sein.

Geridte und Schutzsysteme, die dazu bestimmt sind, in Verbindung mit
anderen Gerdten oder Schutzsystemen verwendet zu werden, miissen
hinsichtlich der Schnittstellen sicher sein.

Anordnung von Warngerdten als Teil eines Geréts

Sind Gerite oder Schutzsysteme mit Detektor- oder Warngerdten zum
Anzeigen der Entstehung explosionsfihiger Atmosphéiren ausgeriistet,
so sind Angaben erforderlich, die eine geeignete Aufstellung der Gerite
ermoglichen.

Weitergehende Anforderungen an Geriite

Anforderungen an Gerdte der Gerdtegruppe 1

Anforderungen an Gerédtekategorie M 1 der Gerédte-
gruppe |

Die Gerdte miissen so konstruiert und hergestellt werden, dass Ziind-
quellen selbst bei seltenen Gerdtestérungen nicht wirksam werden.

Sie miissen mit Explosionsschutzmaflnahmen ausgeriistet sein, so dass

— beim Versagen einer apparativen Schutzmafinahme mindestens eine
zweite unabhingige apparative Schutzmafinahme die erforderliche
Sicherheit gewéhrleistet oder

— beim Auftreten von zwei unabhéngigen Fehlern das erforderliche
Maf an Sicherheit gewiéhrleistet ist.

Soweit erforderlich miissen die Gerdte zusitzlich mit besonderen
Schutzmafinahmen versehen werden.

Sie miissen bei vorhandener explosionsfahiger Atmosphére weiterbetrie-
ben werden konnen.
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2.0.1.2.

2.0.1.3.

2.0.1.4.

2.0.2.

2.0.2.1.

2.0.2.2.

2.0.2.3.

2.1.
2.1.1.

2.1.1.1.

2.1.1.2.

2.1.1.3.

Die Gerite miissen so gebaut sein, dass, soweit erforderlich, kein Staub
in sie eindringen kann.

Die Oberflichentemperaturen der Geréteteile miissen im Hinblick auf
die Nichtentziindung von aufgewirbeltem Staub deutlich unterhalb der
Ziindtemperatur von vorhersehbaren Staub/Luft-Gemischen liegen.

Die Gerite sind so zu konstruieren, dass das Offnen von Geriteteilen,
die Ziindquellen sein kénnen, nur im energiefreien oder eigensicheren
Zustand moglich ist. Kann ein Gerdt nicht deaktiviert werden, so muss
der Hersteller eine Warnung an den Geriteteilen anbringen, die sich
offnen lassen.

Soweit erforderlich miissen die Geréte mit geeigneten zusitzlichen Ver-
riegelungsmechanismen ausgeriistet werden.

Anforderungen an Gerédtekategorie M 2 der Gerédte-
gruppe |

Die Geridte miissen mit apparativen Schutzmafnahmen ausgeriistet sein,
die gewahrleisten, dass Ziindquellen bei normalem Betrieb, auch unter
erschwerten Bedingungen und insbesondere rauer Behandlung und sich
andernden Umgebungseinfliissen, nicht wirksam werden.

Beim Auftreten einer explosionsfiahigen Atmosphire miissen die Geréte
abgeschaltet werden konnen.

Die Gerite sind so zu konstruieren, dass das Offnen von Geriteteilen,
die Ziindquellen sein konnen, nur im energiefreien Zustand oder iber
entsprechende Verriegelungssysteme moglich ist. Kann ein Gerét nicht
deaktiviert werden, so muss der Hersteller eine Warnung an den Gerite-
teilen anbringen, die sich 6ffnen lassen.

Hinsichtlich des Staubexplosionsschutzes sind die Anforderungen der
Geritekategorie M 1 einzuhalten.

Anforderungen an Gerdtekategorie 1 der Gerdtegruppe 11

Explosionsfiahige Atmosphédren durch Gase,
Dampfe oder Nebel

Die Gerite sind so zu konstruieren und herzustellen, dass Ziindquellen
selbst bei selten auftretenden Gerdtestorungen vermieden werden.

Sie miissen mit Explosionsschutzmaflinahmen ausgeriistet sein, so dass

— beim Versagen einer apparativen Schutzmafinahme mindestens eine
zweite unabhingige apparative Schutzmafinahme die erforderliche
Sicherheit gewéhrleistet oder

— beim Auftreten von zwei unabhingigen Fehlern das erforderliche
Maf3 an Sicherheit gewdhrleistet ist.

Fiir Geridte, deren Oberflachen sich erwdrmen konnen, ist sicherzustel-
len, dass die angegebenen hochsten Oberflichentemperaturen auch im
ungiinstigsten Fall nicht iiberschritten werden.

Hierbei sind auch Temperaturerhdhungen durch Wérmestaus und che-
mische Reaktionen zu beriicksichtigen.

Die Gerite sind so zu konstruieren, dass das Offnen von Geriteteilen,
die Ziindquellen sein konnen, nur im energiefreien oder eigensicheren
Zustand moglich ist. Kann ein Gerédt nicht deaktiviert werden, so muss
der Hersteller eine Warnung an den Geréteteilen anbringen, die sich
offnen lassen.

Soweit erforderlich miissen die Gerédte mit geeigneten zusitzlichen Ver-
riegelungsmechanismen ausgeriistet werden.
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2.1.2.2.

2.1.2.3.

2.1.2.4.

2.2.
2.2.1.

2.2.1.1.

22.1.2.

2.2.1.3.

2.2.2.

222.1.

2222,

2.223.

2224,

Explosionsfdhige Atmosphdre durch Staub/Luft-
Gemische

Die Geriite sind so zu konstruieren und herzustellen, dass eine Entziin-
dung von Staub/Luft-Gemischen selbst bei selten auftretenden Gerite-
storungen vermieden wird.

Sie miissen mit Explosionsschutzmaflnahmen ausgeriistet sein, so dass

— beim Versagen einer apparativen Schutzmafinahme mindestens eine
zweite unabhingige apparative SchutzmaBinahme die erforderliche
Sicherheit gewihrleistet oder

— beim Auftreten von zwei unabhédngigen Fehlern das erforderliche
MaB} an Sicherheit gewdhrleistet ist.

Soweit erforderlich miissen die Geréte so gebaut sein, dass Staub nur an
den dafiir vorgesehenen Stellen in sie eindringen oder sie verlassen
kann.

Die vorgesehenen Einfiihrungs- und Anschlussteile miissen dieser For-
derung gleichfalls geniigen.

Die Oberflichentemperaturen der Geriteteile miissen im Hinblick auf
die Nichtentziindung von aufgewirbeltem Staub deutlich unterhalb der
Ziindtemperatur von vorhersehbaren Staub/Luft-Gemischen liegen.

Hinsichtlich des gefahrlosen Offnens der Gerite gilt die diesbeziigliche
Anforderung 2.1.1.3.

Anforderungen an Gerdtekategorie 2 der Gerdtegruppe 11

Explosionsfidhige Atmosphédren durch Gase,
Dimpfe oder Nebel

Die Gerite sind so zu konzipieren und herzustellen, dass sogar bei
hiufig auftretenden Gerétestorungen oder fehlerhaften Betriebszustin-
den, mit denen iiblicherweise gerechnet werden muss, Ziindquellen ver-
mieden werden.

Beziiglich der Oberflachentemperaturen sind die Geriteteile so zu kon-
struieren und herzustellen, dass diese auch bei vom Hersteller vorgese-
henen ungewohnlichen Betriebssituationen nicht iiberschritten werden.

Die Gerite sind so zu konstruieren, dass das Offnen von Geriteteilen,
die Ziindquellen sein konnen, nur im energiefreien Zustand oder iiber
entsprechende Verriegelungssysteme moglich ist. Kann ein Gerét nicht
deaktiviert werden, so muss der Hersteller eine Warnung an den Gerite-
teilen anbringen, die sich 6ffnen lassen.

Explosionsfdhige Atmosphdre durch Staub/Luft-
Gemische

Die Gerite sind so zu konstruieren und herzustellen, dass es selbst bei
hiufig auftretenden Gerétestorungen oder Fehlerzustinden, mit denen
tiblicherweise gerechnet werden muss, nicht zur Entziindung von Staub/
Luft-Gemischen kommen kann.

Beziiglich der Oberflichentemperaturen gilt die Anforderung 2.1.2.3.

Beziiglich des Staubschutzes gilt die Anforderung 2.1.2.2.

Hinsichtlich des gefahrlosen Offnens der Gerite gilt die diesbeziigliche
Anforderung 2.2.1.3.
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2.3.
2.3.1.

2.3.1.1.

23.1.2.

23.2.1.

2322,

2.3.2.3.

3.0.
3.0.1.

3.0.2.

3.0.3.

3.0.4.

3.1
3.1.1.

Anforderungen an Gerdtekategorie 3 der Gerdtegruppe 11

Explosionsfdahige Atmosphidren durch Gase,
Dampfe oder Nebel

Die Gerite sind so zu konstruieren und herzustellen, dass vorhersehbar
zu erwartende Ziindquellen, die bei normalem Betrieb auftreten konnen,
vermieden werden.

Die auftretenden Oberflichentemperaturen diirfen die angegebenen
hochsten Oberflichentemperaturen im bestimmungsgeméBen Betrieb
nicht iiberschreiten. Eine Uberschreitung ist in Ausnahmefillen nur
dann zuldssig, wenn vom Hersteller zusétzlich SonderschutzmafBinahmen
getroffen worden sind.

Explosionsfdhige Atmosphédre durch Staub/Luft-
Gemische

Die Gerite sind so zu konstruieren und herzustellen, dass Staub/Luft-
Gemische von betriebsméBig zu erwartenden Ziindquellen nicht entziin-
det werden.

Beziiglich der Oberflachentemperaturen gilt die Anforderung 2.1.2.3.

Die Gerite einschlieBlich der vorgesehenen Einfithrungs- und An-
schlussteile miissen unter Beriicksichtigung der Grofie der Staubpartikel
so gebaut sein, dass sich im Innern weder explosionsfahige Staub/Luft-
Gemische noch gefihrliche Staubablagerungen bilden konnen.

Weitergehende Anforderungen an Schutzsysteme
Allgemeine Anforderungen

Schutzsysteme miissen so dimensioniert sein, dass Auswirkungen von
Explosionen auf ein ausreichend sicheres Mal} begrenzt werden.

Die Schutzsysteme miissen so konzipiert sein und sich so anordnen
lassen, dass Explosionsiibertragungen durch gefahrliche Kettenreaktio-
nen und Flammstrahlziindungen sowie Uberginge von anlaufenden Ex-
plosionen in Detonationen verhindert werden.

Bei Ausfall der Energieversorgung miissen die Schutzsysteme iiber ei-
nen angemessenen Zeitraum ihre Funktionsfahigkeit beibehalten, damit
gefahrliche Situationen vermieden werden.

Schutzsysteme diirfen unter dem Einfluss duflerer Storungseinfliisse
nicht fehlauslosen.

Projektierung und Planung
Materialeigenschaften

Bei der Projektierung der Materialeigenschaften sind der zu erwartende
Explosionsdruck unter Beriicksichtigung extremer Betriebsbedingungen
als maximaler Explosionsdruck sowie die zu erwartende Warmewirkung
der Flamme zu beriicksichtigen.

Schutzsysteme, die zum Zuriick- oder Unterkontrollehalten von Explo-
sionen dienen, missen in der Lage sein, Druckstoen zu widerstehen,
ohne ihre Systemintegritit zu verlieren.

Die an den Schutzsystemen angeschlossenen Armaturen miissen dem zu
erwartenden maximalen Explosionsdruck standhalten, ohne ihre Funk-
tionsfahigkeit zu verlieren.
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Die zu erwartenden Druckverhéltnisse in peripheren Gerédten und an-
geschlossenen Rohrstrecken sind im Hinblick auf ihre Riickwirkung in
der Planungs- und Projektierungsphase der Schutzsysteme fiir den Ex-
plosionsfall zu beriicksichtigen.

Entlastungseinrichtungen

Ist zu erwarten, dass die verwendeten Schutzsysteme iiber ihre Material-
festigkeit hinaus beansprucht werden, dann sind geeignete Entlastungs-
einrichtungen in einer fiir in der unmittelbaren Umgebung anwesende
Personen ungefdhrlichen Weise zu projektieren.

Explosionsunterdriickungssysteme

Explosionsunterdriickungssysteme miissen so geplant und projektiert
sein, dass sie im Ereignisfall die anlaufende Explosion zu einem frii-
hestmoglichen Zeitpunkt erfassen und ihr unter Beriicksichtigung des
maximalen zeitlichen Druckanstiegs und des maximalen Explosionsdru-
ckes optimal entgegenwirken.

Explosionstechnische Entkopplungssysteme

Entkopplungssysteme, die im Explosionsfall dazu vorgesehen sind, die
Abtrennung bestimmter Gerédte durch geeignete Vorrichtungen in kiir-
zestmoglicher Zeit vorzunehmen, miissen so geplant und projektiert
sein, dass ihre Ziinddurchschlagssicherheit und mechanische Belastbar-
keit unter Einsatzbedingungen gewdhrleistet sind.

Die Schutzsysteme miissen sich in ein schaltungstechnisches Konzept
mit geeigneter Alarmschwelle einbinden lassen, damit erforderlichen-
falls eine Abschaltung der Produktzufiihrung und -abfithrung sowie
derjenigen Geriteteile erfolgt, die einen sicheren Betrieb nicht mehr
gewihrleisten.
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4.1.

4.2.

ANHANG 111

MODUL B: EU-BAUMUSTERPRUFUNG

Bei der EU-Baumusterpriifung handelt es sich um den Teil eines Konfor-
mitdtsbewertungsverfahrens, bei dem eine notifizierte Stelle den technischen
Entwurf eines Produkts untersucht und priift und bescheinigt, dass er die fiir
das Produkt geltenden Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt.

Die EU-Baumusterpriifung wird als Priifung eines fiir die geplante Produk-
tion représentativen Musters des vollstdndigen Produkts (Baumuster) durch-
gefiihrt.

Der Antrag auf EU-Baumusterpriifung ist vom Hersteller bei einer einzigen
notifizierten Stelle seiner Wahl einzureichen.

Der Antrag enthdlt Folgendes:

a) Namen und Anschrift des Herstellers sowie, wenn der Antrag vom
Bevollmichtigten eingereicht wird, auch dessen Namen und Anschrift;

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

¢) die technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es moglich
sein, die Ubereinstimmung des Produkts mit den anwendbaren Anfor-
derungen dieser Richtlinie zu bewerten; sie miissen eine geeignete Ri-
sikoanalyse und -bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen
sind die geltenden Anforderungen aufzufiihren und der Entwurf, die
Herstellung und die Funktionsweise des Produkts zu erfassen, soweit
sie fir die Bewertung von Belang sind. Die technischen Unterlagen
enthalten zumindest folgende Elemente:

i) eine allgemeine Beschreibung des Produkts,

ii) Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pldne von Bauteilen, Bau-
gruppen, Schaltkreisen usw.,

iii) Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis der ge-
nannten Zeichnungen und Pldne sowie der Funktionsweise des Pro-
dukts erforderlich sind,

iv

~

eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen
im Amtsblatt der Europdischen Union veroffentlicht wurden, voll-
stindig oder in Teilen angewandt worden sind, und, wenn diese
harmonisierten Normen nicht angewandt wurden, eine Beschreibung,
mit welchen Losungen den wesentlichen Gesundheits- und Sicher-
heitsanforderungen dieser Richtlinie entsprochen wurde, einschlief3-
lich einer Aufstellung, welche anderen einschldgigen technischen
Spezifikationen angewandt worden sind. Im Fall von teilweise an-
gewandten harmonisierten Normen werden die Teile, die angewandt
wurden, in den technischen Unterlagen angegeben,

v

~

die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw. so-
wie

vi) die Priifberichte;

d) fiir die betreffende Produktion reprdsentative Muster. Die notifizierte
Stelle kann zusitzliche Muster anfordern, wenn dies zur Durchfiihrung
des Priifprogramms erforderlich ist.

Die notifizierte Stelle hat folgende Aufgaben:

Priifung der technischen Unterlagen, Priifung, ob das/die Muster in Uber-
einstimmung mit den technischen Unterlagen hergestellt wurde/n, und Fest-
stellung, welche Teile nach den geltenden Vorschriften der einschldgigen
harmonisierten Normen entworfen wurden und welche Teile geméB anderer
einschldgiger technischer Spezifikationen entworfen wurden;

Durchfithrung bzw. Veranlassung der geeigneten Untersuchungen und Prii-
fungen, um festzustellen, ob die Losungen aus den einschldgigen harmoni-
sierten Normen korrekt angewandt worden sind, sofern der Hersteller sich
fiir ihre Anwendung entschieden hat;
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4.3.

4.4.

Durchfithrung bzw. Veranlassung der geeigneten Untersuchungen und Prii-
fungen, um festzustellen, ob die Losungen, die von einem Hersteller ge-
wihlt wurden, der Losungen aus anderen einschldgigen technischen Spezi-
fikationen anwendet, die entsprechenden wesentlichen Gesundheits- und
Sicherheitsanforderungen dieser Richtlinie erfiillen, falls er die Losungen
aus den einschldgigen harmonisierten Normen nicht angewandt hat;

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

Die notifizierte Stelle erstellt einen Priifungsbericht iiber die gemal Num-
mer 4 durchgefiihrten Maflnahmen und die dabei erzielten Ergebnisse. Un-
beschadet ihrer Pflichten gegeniiber den notifizierenden Behdrden ver-
offentlicht die notifizierte Stelle den Inhalt dieses Berichts oder Teile davon
nur mit Zustimmung des Herstellers.

Entspricht das Baumuster den fiir das betreffende Produkt geltenden An-
forderungen dieser Richtlinie, stellt die notifizierte Stelle dem Hersteller
eine EU-Baumusterpriifbescheinigung aus. Diese Bescheinigung enthélt
den Namen und die Anschrift des Herstellers, die Ergebnisse der Priifung,
etwaige Bedingungen fiir ihre Giiltigkeit und die fiir die Identifizierung des
zugelassenen Baumusters erforderlichen Angaben. Der EU-Baumusterpriif-
bescheinigung koénnen einer oder mehrere Anhinge beigefiigt werden.

Die EU-Baumusterpriifbescheinigung und ihre Anhdnge enthalten alle
zweckdienlichen Angaben, anhand derer sich die Ubereinstimmung der her-
gestellten Produkte mit dem gepriiften Baumuster beurteilen und gegebe-
nenfalls eine Kontrolle nach ihrer Inbetriebnahme durchfiihren ldsst.

Entspricht das Baumuster nicht den anwendbaren Anforderungen dieser
Richtlinie, verweigert die notifizierte Stelle die Ausstellung einer EU-Bau-
musterpriifbescheinigung und unterrichtet den Antragsteller dariiber, wobei
sie thre Weigerung ausfiihrlich begriindet.

Die notifizierte Stelle informiert sich laufend iiber alle Anderungen im all-
gemein anerkannten Stand der Technik; deuten diese darauf hin, dass das
zugelassene Baumuster nicht mehr den anwendbaren Anforderungen dieser
Richtlinie entspricht, so entscheidet sie, ob derartige Anderungen weitere
Untersuchungen noétig machen. Ist dies der Fall, so setzt die notifizierte
Stelle den Hersteller davon in Kenntnis.

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, der die technischen Unter-
lagen zur EU-Baumusterpriifbescheinigung vorliegen, iiber alle Anderungen
an dem zugelassenen Baumuster, die dessen Ubereinstimmung mit den
wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen dieser Richtlinie
oder den Bedingungen fiir die Giiltigkeit dieser Bescheinigung beeintréch-
tigen konnten. Derartige Anderungen erfordern eine Zusatzgenehmigung in
Form einer Ergdnzung der urspriinglichen EU-Baumusterpriifbescheinigung.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behdrde iiber die EU-
Baumusterpriifbescheinigungen und/oder etwaige Ergénzungen dazu, die sie
ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und iibermittelt ihrer notifizierenden
Behorde in regelmifBigen Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung
aller solcher Bescheinigungen und/oder Ergidnzungen dazu, die sie verwei-
gert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschriankt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die tibrigen notifizierten Stellen tiber die
EU-Baumusterpriifbescheinigungen und/oder etwaige Ergénzungen dazu,
die sie verweigert, zurliickgenommen, ausgesetzt oder auf andere Weise
eingeschrinkt hat, und teilt ihnen, wenn sie dazu aufgefordert wird, alle
solchen von ihr ausgestellten Bescheinigungen und/oder Ergénzungen dazu
mit.

Wenn sie dies verlangen, erhalten die Kommission, die Mitgliedstaaten und
die anderen notifizierten Stellen eine Abschrift der EU-Baumusterpriif-
bescheinigungen und/oder ihrer Ergédnzungen. Die Kommission und die
Mitgliedstaaten erhalten auf Verlangen eine Abschrift der technischen Un-
terlagen und der Ergebnisse der durch die notifizierte Stelle vorgenomme-
nen Priifungen. Die notifizierte Stelle bewahrt ein Exemplar der EU-Bau-
musterpriifbescheinigung samt Anhidngen und Ergédnzungen sowie des tech-
nischen Dossiers einschlieBlich der vom Hersteller eingereichten Unterlagen
so lange auf, bis die Giiltigkeitsdauer dieser Bescheinigung endet.
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10.

Der Hersteller hilt ein Exemplar der EU-Baumusterpriifbescheinigung samt
Anhdngen und Erginzungen zusammen mit den technischen Unterlagen
zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts fiir die nationalen
Behorden bereit.

Der Bevollmichtigte des Herstellers kann den unter Nummer 3 genannten
Antrag einreichen und die unter den Nummern 7 und 9 genannten Pflichten
erfiillen, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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ANHANG 1V

MODUL D: KONFORMITAT MIT DEM BAUMUSTER AUF DER
GRUNDLAGE EINER QUALITATSSICHERUNG BEZOGEN AUF DEN
PRODUKTIONSPROZESS

1. Bei der Konformitidt mit dem Baumuster auf der Grundlage einer Qualitéts-
sicherung bezogen auf den Produktionsprozess handelt es sich um den Teil
eines Konformitdtsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den
Nummern 2 und 5 festgelegten Pflichten erfiillt sowie gewihrleistet und auf
eigene Verantwortung erklart, dass die betreffenden Produkte dem in der
EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster entsprechen und
die auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie erfiillen.

2. Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitdtssicherungssystem fiir die
Herstellung, Endabnahme und Priifung der betreffenden Produkte geméf
Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung geméfl Nummer 4.

3. Qualititssicherungssystem

3.1. Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Be-
wertung seines Qualititssicherungssystems fiir die betreffenden Produkte.

Der Antrag enthdlt Folgendes:

a) Namen und Anschrift des Herstellers sowie, wenn der Antrag vom
Bevollmichtigten eingereicht wird, auch dessen Namen und Anschrift;

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

c) alle einschldgigen Angaben iiber die vorgesehene Produktkategorie;
d) die Unterlagen iiber das Qualitdtssicherungssystem;

e) die technischen Unterlagen iiber das zugelassene Baumuster und eine
Abschrift der EU-Baumusterpriifbescheinigung.

3.2. Das Qualititssicherungssystem gewihrleistet die Ubereinstimmung der Produkte
mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster und
mit den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Elemente, Anforderungen und Vor-
schriften sind systematisch und ordnungsgemdll in Form schriftlicher
Grundsitze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unter-
lagen iiber das Qualititssicherungssystem miissen eine einheitliche Aus-
legung der Qualitdtssicherungsprogramme, -pline, -handbiicher und -be-
richte ermdglichen.

Sie enthalten insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte:

a) Qualitétsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustidndigkeiten und Be-
fugnisse der Geschiftsleitung in Bezug auf die Produktqualitét;

b) entsprechende Fertigungs-, Qualititssteuerungs- und Qualitdtssicherungs-
techniken, angewandte Verfahren und vorgesehene systematische Maf-
nahmen;

c¢) vor, wihrend und nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen
und Priifungen unter Angabe ihrer Héaufigkeit;

d) die qualititsrelevanten Aufzeichnungen wie Priifberichte und Priifdaten,
Kalibrierungsdaten, Berichte tiber die Qualifikation der in diesem Be-
reich beschéftigten Mitarbeiter usw.; und

e) Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Produktqualitit und die
wirksame Arbeitsweise des Qualitétssicherungssystems iiberwacht werden.

3.3. Die notifizierte Stelle bewertet das Qualitétssicherungssystem, um fest-
zustellen, ob es die in Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfiillt.
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3.4.

3.5.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Bei jedem Bestandteil des Qualititssicherungssystems, der die entsprechen-
den Spezifikationen der einschlédgigen harmonisierten Norm erfiillt, geht sie
von einer Konformitét mit diesen Anforderungen aus.

Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualitdtsmanagementsystemen verfiigt min-
destens ein Mitglied des Auditteams iiber Erfahrung mit der Bewertung
in dem einschldgigen Produktbereich und der betreffenden Produkttechnolo-
gie sowie iliber Kenntnisse der anwendbaren Anforderungen dieser Richt-
linie. Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch in den Rédumlichkeiten
des Herstellers. Das Auditteam iiberpriift die in Nummer 3.1 Buchstabe e
genannten technischen Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass der Her-
steller in der Lage ist, die einschldgigen Anforderungen dieser Richtlinie zu
erkennen und die erforderlichen Priifungen durchzufiihren, damit die Uber-
einstimmung des Produkts mit diesen Anforderungen gewihrleistet ist.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung muss das Fazit
des Audits und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.

Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitétssiche-
rungssystem verbundenen Pflichten zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass es
stets sachgemdf und effizient gehalten wird.

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die das Qualitdtssiche-
rungssystem zugelassen hat, liber alle geplanten Anderungen des Qualitéts-
sicherungssystems.

Die notifizierte Stelle beurteilt alle geplanten Anderungen und entscheidet,
ob das gednderte Qualitétssicherungssystem noch den unter Nummer 3.2
genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung er-
forderlich ist.

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

Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die Pflichten aus
dem zugelassenen Qualitdtssicherungssystem vorschriftsmaBig erfiillt.

Der Hersteller gewahrt der notifizierten Stelle fiir die Bewertung Zugang zu
den Herstellungs-, Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr
alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung, insbesondere:

a) die Unterlagen iiber das Qualitatssicherungssystem;

b) die qualititsrelevanten Aufzeichnungen wie Priifberichte und Priifdaten,
Kalibrierungsdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Be-
reich beschéftigten Mitarbeiter usw.

Die notifizierte Stelle fiihrt regelmdBig Audits durch, um sicherzustellen,
dass der Hersteller das Qualitéitssicherungssystem aufrechterhilt und anwen-
det, und iibergibt ihm einen entsprechenden Priifbericht.

Dartiber hinaus kann die notifizierte Stelle beim Hersteller unangemeldete Be-
sichtigungen durchfiihren. Wahrend dieser Besichtigungen kann die notifizierte
Stelle erforderlichenfalls Produktpriifungen durchfiihren oder durchfiihren lassen,
um sich vom ordnungsgeméfen Funktionieren des Qualititssicherungssystems zu
iberzeugen. Die notifizierte Stelle tibergibt dem Hersteller einen Bericht iiber die
Besichtigung und im Falle einer Priifung einen Priifbericht.

CE-Kennzeichnung, EU-Konformititserklirung und Konformitits-
bescheinigung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Produkt, das keine Komponente
ist und das mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen
Baumuster iibereinstimmt und die anwendbaren Anforderungen erfiillt, die
CE-Kennzeichnung und — unter der Verantwortung der in Nummer 3.1
genannten notifizierten Stelle — deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt fiir jedes Produktmodell, das keine Komponente ist,
eine schriftliche EU-Konformititserklarung aus und hélt sie zehn Jahre lang
nach dem Inverkehrbringen des Produkts, das keine Komponente ist, fiir die
nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformitétserklarung muss her-
vorgehen, fir welches Produktmodell sie ausgestellt wurde.
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5.3.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserkldrung wird jedem Produkt, das keine
Komponente ist, beigefiigt.

Der Hersteller stellt fiir jedes Komponentenmodell eine schriftliche Konfor-
mitétsbescheinigung aus und hilt sie zehn Jahre lang nach dem Inverkehr-
bringen der Komponente fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der Kon-
formitétsbescheinigung muss hervorgehen, fiir welches Komponentenmodell
sie ausgestellt wurde. Ein Exemplar der Konformitdtsbescheinigung wird
jeder Komponente beigefiigt.

Der Hersteller hdlt zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Pro-
dukts fiir die einzelstaatlichen Behorden folgende Unterlagen bereit:

a) die Unterlagen gemédfl Nummer 3.1;

b) die Informationen in Bezug auf die Anderung gemidB Nummer 3.5 in
ihrer genehmigten Form;

c) die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle geméf den
Nummern 3.5, 4.3 und 4.4.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behorde iiber die
Zulassungen von Qualitdtssicherungssystemen, die sie ausgestellt oder zu-
riickgenommen hat, und tibermittelt ihrer notifizierenden Behorde in regel-
maBigen Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen
von Qualititssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf
andere Art eingeschrénkt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die anderen notifizierten Stellen tiber die
Zulassungen von Qualitdtssicherungssystemen, die sie verweigert, aus-
gesetzt, zuriickgenommen oder auf andere Art eingeschrankt hat, und auf
Aufforderung iiber die Zulassungen von Qualitdtssicherungssystemen, die
sie erteilt hat.

Bevollméchtigter

Die unter den Nummern 3.1, 3.5, 5 und 6 genannten Pflichten des Herstel-
lers konnen von seinem Bevollmichtigten in seinem Namen und unter
seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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ANHANG V

MODUL F: KONFORMITAT MIT DEM BAUMUSTER AUF DER

4.1.

4.2.

5.1.

5.2.

GRUNDLAGE EINER PRODUKTPRUFUNG

Bei der Konformitidt mit dem Baumuster auf der Grundlage einer Priifung
der Produkte handelt es sich um den Teil eines Konformititsbewertungs-
verfahrens, bei dem der Hersteller die in den Nummern 2 und 5 festgeleg-
ten Pflichten erfiillt sowie gewihrleistet und auf eigene Verantwortung
erklért, dass die den Bestimmungen von Nummer 3 unterworfenen betrof-
fenen Produkte dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen
Baumuster entsprechen und den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser
Richtlinie geniigen.

Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mafinahmen, damit der Fertigungs-
prozess und seine Uberwachung die Ubereinstimmung der hergestellten
Produkte mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen
Baumuster und mit den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Richt-
linie gewdéhrleistet.

Uberpriifung

Eine vom Hersteller gewahlte notifizierte Stelle fithrt die entsprechenden
Untersuchungen und Priifungen durch, um die Ubereinstimmung der Pro-
dukte mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen zu-
gelassenen Baumuster und den entsprechenden Anforderungen dieser Richt-
linie zu priifen.

Die Untersuchungen und Priifungen zur Kontrolle der Konformitit der Pro-
dukte mit den entsprechenden Anforderungen werden mittels Untersuchung
und Priifung jedes einzelnen Produkts gemd3 Nummer 4 durchgefiihrt.

Uberpriifung der Konformitiit durch Untersuchung und Priifung jedes
einzelnen Produkts

Alle Produkte werden einzeln untersucht, und es werden die entsprechenden
Priifungen nach der/den einschldgigen harmonisierten Norm/en und/oder
gleichwertige Priifungen, die in anderen einschldgigen technischen Spezifi-
kationen aufgefiihrt sind. durchgefiihrt, um ihre Konformitét mit der in dem
EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen zugelassenen Baumuster
und den anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie zu tiberpriifen.

In Ermangelung einer solchen harmonisierten Norm entscheidet die notifi-
zierte Stelle dariiber, welche Priifungen durchgefiihrt werden.

Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und
Priifungen eine Konformitétsbescheinigung aus und bringt an jedem zuge-
lassenen Produkt ihre Kennnummer an oder lédsst diese unter ihrer Verant-
wortung anbringen.

Der Hersteller hilt die Konformitétsbescheinigungen zehn Jahre lang nach
dem Inverkehrbringen des Produkts fiir die nationalen Behorden zur Ein-
sichtnahme bereit.

CE-Kennzeichnung, EU-Konformititserklirung und Konformitits-
bescheinigung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Produkt, das keine Komponente
ist und das mit dem zugelassenen und in der EU-Baumusterpriifbescheini-
gung beschriebenen Baumuster iibereinstimmt und die anwendbaren Anfor-
derungen dieser Richtlinie erfiillt, die CE-Kennzeichnung und — unter der
Verantwortung der in Nummer 3 genannten notifizierten Stelle — deren
Kennnummer an.

Der Hersteller stellt fiir jedes Produktmodell, das keine Komponente ist,
eine schriftliche EU-Konformitétserkldrung aus und hélt sie zehn Jahre lang
nach dem Inverkehrbringen des Produkts, das keine Komponente ist, fiir die
nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformitétserkldrung muss her-
vorgehen, fiir welches Produktmodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformititserklarung wird jedem Produkt, das keine
Komponente ist, beigefiigt.
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5.3.

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

Der Hersteller stellt fiir jedes Komponentenmodell eine schriftliche Konfor-
mitétsbescheinigung aus und hilt sie zehn Jahre lang nach dem Inverkehr-
bringen der Komponente fiir die nationalen Behdrden bereit. Aus der Kon-
formitétsbescheinigung muss hervorgehen, fiir welches Komponentenmodell
sie ausgestellt wurde. Ein Exemplar der Konformitdtsbescheinigung wird
jeder Komponente beigefiigt.

Stimmt die notifizierte Stelle zu, kann der Hersteller unter der Verantwor-
tung dieser notifizierten Stelle die Kennnummer der notifizierten Stelle
wiahrend des Fertigungsprozesses auf den Produkten anbringen.

Bevollméchtigter

Die Pflichten des Herstellers konnen von seinem Bevollméchtigten in sei-
nem Namen und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, sofern sie im
Auftrag festgelegt sind. Ein Bevollméchtigter darf nicht die in Nummer 2
festgelegten Pflichten des Herstellers erfiillen.
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ANHANG VI

MODUL Cl: KONFORMITAT MIT DEM BAUMUSTER AUF DER
GRUNDLAGE EINER INTERNEN FERTIGUNGSKONTROLLE MIT
UBERWACHTEN PRODUKTPRUFUNGEN

1. Bei der Konformitit mit dem Baumuster auf der Grundlage einer internen
Fertigungskontrolle mit iiberwachten Produktpriifungen handelt es sich um
den Teil eines Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller
die in den Nummern 2, 3 und 4 festgelegten Pflichten erfiillt sowie gewéhr-
leistet und auf eigene Verantwortung erklart, dass die betreffenden Produkte
dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster ent-
sprechen und die fiir sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie erfiillen.

2. Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mafinahmen, damit der Fertigungs-
prozess und seine Uberwachung die Ubereinstimmung der hergestellten
Produkte mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen
Baumuster und mit den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Richt-
linie gewéhrleistet.

3. Produktpriifungen

An jedem einzelnen hergestellten Produkt werden vom Hersteller oder in
seinem Auftrag eine oder mehrere Priiffungen eines oder mehrerer bestimm-
ter Aspekte des Produkts vorgenommen, um die Ubereinstimmung mit dem
in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster und mit
den entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie zu iiberpriifen. Diese
Priifungen werden unter der Verantwortung einer vom Hersteller gewéhlten
notifizierten Stelle durchgefiihrt.

Der Hersteller bringt unter der Verantwortung der notifizierten Stelle wih-
rend des Fertigungsprozesses die Kennnummer dieser Stelle an.

4.  CE-Kennzeichnung, EU-Konformititserklirung und Konformitiits-
bescheinigung

4.1. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Produkt, das keine Komponente
ist, und das mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen
Baumuster iibereinstimmt und die anwendbaren Anforderungen dieser
Richtlinie erfiillt, die CE-Kennzeichnung an.

4.2. Der Hersteller stellt fiir ein Produktmodell, das keine Komponente ist, eine
schriftliche EU-Konformitétserkldrung aus und hélt sie zehn Jahre lang
nach dem Inverkehrbringen des Produkts, das keine Komponente ist, fiir
die nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformitétserklarung muss
hervorgehen, fiir welches Produktmodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserklarung wird jedem Produkt, das keine
Komponente ist, beigefiigt.

4.3. Der Hersteller stellt fiir jedes Komponentenmodell eine schriftliche Konfor-
mitétsbescheinigung aus und hilt sie zehn Jahre lang nach dem Inverkehr-
bringen der Komponente fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der Kon-
formitétsbescheinigung muss hervorgehen, fiir welches Komponentenmodell
sie ausgestellt wurde. Ein Exemplar der Konformitéitsbescheinigung wird
jeder Komponente beigefiigt.

5. Bevollmichtigter

Die unter Nummer 4 genannten Pflichten des Herstellers konnen von sei-
nem Bevollmichtigten in seinem Namen und unter seiner Verantwortung
erfillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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ANHANG VII

MODUL E: KONFORMITAT MIT DEM BAUMUSTER AUF DER
GRUNDLAGE DER QUALITATSSICHERUNG BEZOGEN AUF DAS
PRODUKT

1. Die Konformitit mit dem Baumuster auf der Grundlage einer Qualitéts-
sicherung bezogen auf das Produkt ist der Teil eines Konformititsbewer-
tungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den Nummern 2 und 5 fest-
gelegten Pflichten erfiillt sowie gewéhrleistet und auf eigene Verantwortung
erklart, dass die betreffenden Produkte dem in der EU-Baumusterpriif-
bescheinigung beschriebenen Baumuster entsprechen und die auf sie an-
wendbaren Anforderungen dieser Richtlinie erfiillen.

2. Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualititssicherungssystem fiir die
Endabnahme und Priifung der betreffenden Produkte gemdf Nummer 3 und
unterliegt der Uberwachung geméfl Nummer 4.

3. Qualititssicherungssystem

3.1. Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Be-
wertung seines Qualititssicherungssystems fiir die betreffenden Produkte.

Der Antrag enthdlt Folgendes:

a) Name und Anschrift des Herstellers sowie, wenn der Antrag vom Be-
vollméchtigten eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift;

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

c) alle einschldgigen Angaben iiber die vorgesehene Produktkategorie;
d) die Unterlagen zum Qualitdtssicherungssystem und

e) die technischen Unterlagen iiber das zugelassene Baumuster und eine
Abschrift der EU-Baumusterpriifbescheinigung.

3.2. Das Qualititssicherungssystem gewihrleistet die Ubereinstimmung der Pro-
dukte mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen
Baumuster und mit den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Richt-
linie.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Elemente, Anforderungen und Vor-
schriften sind systematisch und ordnungsgemdll in Form schriftlicher
Grundsitze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unter-
lagen iiber das Qualititssicherungssystem miissen eine einheitliche Aus-
legung der Qualitdtssicherungsprogramme, -pline, -handbiicher und -be-
richte ermdglichen.

Sie enthalten insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender
Punkte:

a) Qualitdtsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Be-
fugnisse der Geschiftsleitung in Bezug auf die Produktqualitét;

b) nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Priifungen;

¢) die qualitdtsrelevanten Aufzeichnungen wie Priifberichte und Priifdaten,
Kalibrierungsdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Be-
reich beschiftigten Mitarbeiter usw.;

d) Mittel, mit denen die wirksame Arbeitsweise des Qualititssicherungs-
systems iiberwacht wird.

3.3. Die notifizierte Stelle bewertet das Qualitdtssicherungssystem, um fest-
zustellen, ob es die in Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfiillt.

Bei jedem Bestandteil des Qualitéitssicherungssystems, der die entsprechen-
den Spezifikationen der einschldgigen harmonisierten Norm erfiillt, geht sie
von einer Konformitit mit diesen Anforderungen aus.
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3.4.

3.5.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualitdtsmanagementsystemen verfiigt min-
destens ein Mitglied des Auditteams iiber Erfahrung mit der Bewertung
in dem einschldgigen Produktbereich und der betreffenden Produkttechnolo-
gie sowie iiber Kenntnisse der anwendbaren Anforderungen dieser Richt-
linie. Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch in den Réumlichkeiten
des Herstellers. Das Auditteam tberpriift die in Nummer 3.1 Buchstabe e
genannten technischen Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass der Her-
steller in der Lage ist, die einschldgigen Anforderungen dieser Richtlinie zu
erkennen und die erforderlichen Priifungen durchzufiihren, damit die Uber-
einstimmung des Produkts mit diesen Anforderungen gewdhrleistet ist.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung muss das
Fazit des Audits und die Begriindung der Bewertungsentscheidung
enthalten.

Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitétssiche-
rungssystem verbundenen Pflichten zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass es
stets sachgemal und effizient gehalten wird.

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die das Qualititssiche-
rungssystem zugelassen hat, liber alle geplanten Anderungen des Qualitéts-
sicherungssystems.

Die notifizierte Stelle beurteilt alle geplanten Anderungen und entscheidet,
ob das geédnderte Qualitdtssicherungssystem noch den unter Nummer 3.2
genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung er-
forderlich ist.

Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das
Fazit der Prifung und die Begrindung der Bewertungsentscheidung
enthalten.

Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die Pflichten aus
dem zugelassenen Qualitétssicherungssystem vorschriftsmaBig erfillt.

Der Hersteller gewahrt der notifizierten Stelle fiir die Bewertung Zugang zu
den Herstellungs-, Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr
alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung, insbesondere:

a) die Unterlagen iiber das Qualitétssicherungssystem;

b) die qualititsrelevanten Aufzeichnungen wie Priifberichte und Priifdaten,
Kalibrierungsdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Be-
reich beschiéftigten Mitarbeiter, usw.

Die notifizierte Stelle fiihrt regelmaBig Audits durch, um sicherzustellen,
dass der Hersteller das Qualitdtssicherungssystem aufrechterhélt und anwen-
det, und iibergibt ihm einen entsprechenden Priifbericht.

Dariiber hinaus kann die notifizierte Stelle beim Hersteller unangemeldete
Besichtigungen durchfithren. Wihrend dieser Besichtigungen kann die no-
tifizierte Stelle erforderlichenfalls Produktpriifungen durchfiihren oder
durchfiihren lassen, um sich vom ordnungsgeméfen Funktionieren des Qua-
litdtssicherungssystems zu iiberzeugen. Die notifizierte Stelle libergibt dem
Hersteller einen Bericht iiber die Besichtigung und im Falle einer Priifung
einen Priifbericht.

CE-Kennzeichnung, EU-Konformititserklirung und Konformitits-
bescheinigung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Produkt, das keine Komponente
ist und das mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen
Baumuster iibereinstimmt und die anwendbaren Anforderungen erfiillt, die
CE-Kennzeichnung und — unter der Verantwortung der in Nummer 3.1
genannten notifizierten Stelle — deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt fiir jedes Produktmodell, das keine Komponente ist,
eine schriftliche EU-Konformitétserklarung aus und hélt sie zehn Jahre lang
nach dem Inverkehrbringen des Produkts, das keine Komponente ist, fiir die
nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformitétserkldrung muss her-
vorgehen, fiir welches Produktmodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserklarung wird jedem Produkt, das keine
Komponente ist, beigefiigt.
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5.3.

Der Hersteller stellt fiir jedes Komponentenmodell eine schriftliche Konfor-
mitdtsbescheinigung aus und hélt sie zehn Jahre lang nach dem Inverkehr-
bringen der Komponente fiir die nationalen Behoérden bereit. Aus der Kon-
formitétsbescheinigung muss hervorgehen, fiir welches Komponentenmodell
sie ausgestellt wurde. Ein Exemplar der Konformititsbescheinigung wird
jeder Komponente beigefiigt.

Der Hersteller hdlt zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Pro-
dukts fiir die einzelstaatlichen Behorden folgende Unterlagen bereit:

a) die Unterlagen gemdl Nummer 3.1;

b) die Informationen in Bezug auf die Anderung gemdB Nummer 3.5 in
ihrer genehmigten Form;

c) die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemdl den
Nummern 3.5, 4.3 und 4.4.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behorde iiber die
Zulassungen von Qualitdtssicherungssystemen, die sie ausgestellt oder zu-
riickgenommen hat, und tibermittelt ihrer notifizierenden Behorde in regel-
miBigen Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen
von Qualitdtssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf
andere Art eingeschrankt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die anderen notifizierten Stellen lber
Zulassungen von Qualitdtssicherungssystemen, die sie verweigert, aus-
gesetzt oder zuriickgenommen hat, und auf Aufforderung iiber Zulassungen
von Qualititssicherungssystemen, die sie erteilt hat.

Bevollméchtigter

Die unter den Nummern 3.1, 3.5, 5 und 6 genannten Pflichten des Herstel-
lers koénnen von seinem Bevollméchtigten in seinem Namen und unter
seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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4.1.

4.2.

4.3.

ANHANG VI

MODUL A: INTERNE FERTIGUNGSKONTROLLE

Bei der internen Fertigungskontrolle handelt es sich um das Konformitéts-
bewertungsverfahren, mit dem der Hersteller die in den Nummern 2, 3 und
4 genannten Pflichten erfiillt sowie gewéhrleistet und auf eigene Verant-
wortung erklart, dass die betreffenden Produkte den auf sie anwendbaren
Anforderungen dieser Richtlinie geniigen.

Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterla-
gen muss es moglich sein, die Ubereinstimmung des Produkts mit den
betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie miissen eine geeignete Risiko-
analyse und -bewertung enthalten.

In den technischen Unterlagen sind die anwendbaren Anforderungen auf-
zufithren und der Entwurf, die Herstellung und die Funktionsweise des
Produkts zu erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind. Die
technischen Unterlagen enthalten zumindest folgende Elemente:

a) eine allgemeine Beschreibung des Produkts;

b) Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pldne von Bauteilen, Baugrup-
pen, Schaltkreisen usw.;

¢) Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstdndnis der genannten
Zeichnungen und Pldne sowie der Funktionsweise des Produkts erfor-
derlich sind;

d) eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im
Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht wurden, vollstdndig oder
in Teilen angewandt worden sind, und, wenn diese harmonisierten Normen
nicht angewandt wurden, eine Beschreibung, mit welchen Losungen den
wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen dieser Richtlinie
entsprochen wurde, einschlieBlich einer Aufstellung, welche anderen ein-
schldgigen technischen Spezifikationen angewandt worden sind. Im Fall von
teilweise angewandten harmonisierten Normen werden die Teile, die ange-
wandt wurden, in den technischen Unterlagen angegeben;

e) die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw. sowie
f) die Priifberichte.
Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaBnahmen, damit der Fertigungs-
prozess und seine Uberwachung die Ubereinstimmung der Produkte mit den
in Nummer 2 genannten technischen Unterlagen und mit den auf sie an-
wendbaren Anforderungen dieser Richtlinie gewéhrleisten.

CE-Kennzeichnung, EU-Konformitiitserklirung und Konformitits-
bescheinigung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Produkt, das keine Komponente
ist und das die anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt, die
CE-Kennzeichnung an.

Der Hersteller stellt fiir ein Produktmodell, das keine Komponente ist, eine schrift-
liche EU-Konformitétserklarung aus und hélt sie zusammen mit den technischen
Unterlagen zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts, das keine
Komponente ist, fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformitts-
erkldrung muss hervorgehen, fiir welches Produktmodell, sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserklarung wird jedem Produkt, das keine
Komponente ist, beigefiigt.

Der Hersteller stellt fiir jedes Komponentenmodell eine schriftliche Konfor-
mitdtsbescheinigung aus und hélt sie zusammen mit den technischen Un-
terlagen zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen der Komponente fiir
die nationalen Behorden bereit. Aus der Konformititsbescheinigung muss
hervorgehen, fiir welche Komponente sie ausgestellt wurde. Ein Exemplar
der Konformitétsbescheinigung wird jeder Komponente beigefiigt.

Bevollméchtigter

Die unter Nummer 4 genannten Pflichten des Herstellers konnen von sei-
nem Bevollméichtigten in seinem Namen und unter seiner Verantwortung
erfillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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ANHANG IX

MODUL G: KONFORMITAT AUF DER GRUNDLAGE EINER EINZELPRUFUNG

1.

2.2.

Bei der Konformitét auf der Grundlage einer Einzelpriifung handelt es sich
um das Konformitatsbewertungsverfahren, mit dem der Hersteller die in den
Nummern 2, 3 und 5 festgelegten Pflichten erfiillt sowie gewéhrleistet und
auf eigene Verantwortung erklért, dass das den Bestimmungen gemaif
Nummer 4 unterworfene Produkt die auf es anwendbaren Anforderungen
dieser Richtlinie erfiillt.

Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die Unterlagen und stellt sie der in Nummer 4 ge-
nannten notifizierten Stelle zur Verfligung. Anhand dieser Unterlagen muss
es moglich sein, die Ubereinstimmung des Produkts mit den betreffenden
Anforderungen zu bewerten; sie miissen eine geeignete Risikoanalyse und
-bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen sind die anwendbaren
Anforderungen aufzufiihren und der Entwurf, die Herstellung und der Be-
trieb des Produkts zu erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang
sind. Die technischen Unterlagen enthalten zumindest folgende Elemente:

a) eine allgemeine Beschreibung des Produkts;

b) Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pliane von Bauteilen, Baugrup-
pen, Schaltkreisen usw.;

c) Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis der genannten
Zeichnungen und Pldne sowie der Funktionsweise des Produkts erfor-
derlich sind;

d

=

eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im
Amtsblatt der Europdischen Union veroffentlicht wurden, vollstindig
oder in Teilen angewandt worden sind, und, wenn diese harmonisierten
Normen nicht angewandt wurden, eine Beschreibung, mit welchen Lo-
sungen den wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen
dieser Richtlinie entsprochen wurde, einschlieflich einer Aufstellung,
welche anderen einschldgigen technischen Spezifikationen angewandt
worden sind. Im Fall von teilweise angewandten harmonisierten Normen
werden die Teile, die angewandt wurden, in den technischen Unterlagen
angegeben;

e) die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw. sowie
f) die Priifberichte.

Der Hersteller muss die technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach dem
Inverkehrbringen des Produkts fiir die zustdndigen nationalen Behorden
bereithalten.

Herstellung

Der Hersteller ergreift alle erforderlichen MaBnahmen, damit der Fer-
tigungsprozess und seine Uberwachung die Konformitit der hergestellten
Produkte mit den anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie gewdéhr-
leisten.

Uberpriifung

Eine vom Hersteller gewdhlte notifizierte Stelle fithrt die entsprechenden
Untersuchungen und Priifungen nach den einschldgigen harmonisierten
Normen und/oder gleichwertige Priifungen, die in anderen einschldgigen
technischen Spezifikationen aufgefiihrt sind. durch oder ldsst sie durchfiih-
ren, um die Konformitét des Produkts mit den anwendbaren Anforderungen
dieser Richtlinie zu priifen. In Ermangelung einer solchen harmonisierten
Norm entscheidet die notifizierte Stelle dartiber, welche Priifungen durch-
gefiihrt werden.

Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und
Priifungen eine Konformitdtsbescheinigung aus und bringt an jedem geneh-
migten Produkt ihre Kennnummer an oder lédsst diese unter ihrer Verant-
wortung anbringen.

Der Hersteller hilt die Konformitétsbescheinigungen zehn Jahre lang nach
dem Inverkehrbringen des Produkts fiir die nationalen Behorden bereit.
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5.1

5.2.

5.3.

CE-Kennzeichnung, EU-Konformitiitserklirung und Konformitiits-
bescheinigung

Der Hersteller bringt an jedem Produkt, das keine Komponente ist und das
die anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt, die CE-Kenn-
zeichnung und unter der Verantwortung der in Nummer 4 genannten noti-
fizierten Stelle deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt eine schriftliche EU-Konformitétserklarung aus und halt
sie zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts, das keine
Komponente ist, fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konfor-
mitétserkldrung muss hervorgehen, fiir welches Produkt sie ausgestellt
wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformititserklarung wird jedem Produkt, das keine
Komponente ist, beigefiigt.

Der Hersteller stellt eine schriftliche Konformititsbescheinigung aus und
hélt sie zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen der Komponente fiir
die nationalen Behorden bereit. Aus der Konformititsbescheinigung muss
hervorgehen, fiir welche Komponente sie ausgestellt wurde. Ein Exemplar
der Konformitétsbescheinigung wird jeder Komponente beigefiigt.

Bevollméichtigter

Die in den Nummern 2.2 und 5 genannten Pflichten des Herstellers konnen
von seinem Bevollméchtigten in seinem Namen und unter seiner Verant-
wortung erfiillt werden, sofern sie im Auftrag festgelegt sind.
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ANHANG X

EU-KONFORMITATSERKLARUNG (Nr. XXXX) ()
1. Produktmodell/Produkt (Produkt-, Typen-, Chargen- oder Seriennummer):

2. Name und Anschrift des Herstellers und gegebenenfalls seines Bevollméach-
tigten:

3. Die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser Konformititserklé-
rung tridgt der Hersteller.

4. Gegenstand der Erklarung (Bezeichnung des Produkts zwecks Riickverfolg-
barkeit: nétigenfalls kann zur Identifizierung des Produkts ein Bild hin-
zugefligt werden.):

5. Der oben beschriebene Gegenstand der Erklarung erfiillt die einschldgigen
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union:

6.  Angabe der einschldgigen harmonisierten Normen oder der anderen tech-
nischen Spezifikationen, die der Konformitdtserkldrung zugrunde gelegt
wurden:

7. Gegebenenfalls: Die notifizierte Stelle ... (Name, Kennnummer) ... hat ...
(Beschreibung ihrer Maflnahme) ... und folgende Bescheinigung
ausgestellt:

8. Zusatzangaben:
Unterzeichnet fiir und im Namen von:
(Ort und Datum der Ausstellung):
(Name, Funktion) (Unterschrift):

(") Der Hersteller kann auf freiwilliger Basis der Konformititserklirung eine Nummer
zuteilen.
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ANHANG XI

TEIL A
Aufgehobene Richtlinie mit Liste ihrer nachfolgenden Anderungen

(gemil3 Artikel 43)

Richtlinie 94/9/EG des Européischen
Parlaments und des Rates

(ABL L 100 vom 19.4.1994, S. 1).

Verordnung (EG) Nr. 1882/2003 des nur Anhang I Nummer 8
Europdischen Parlaments und des Rates

(ABL L 284 vom 31.10.2003, S. 1).

Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des nur Artikel 26 Absatz 1 Buch-
Europdischen Parlaments und des Rates  stabe ¢

(ABL L 316 vom 14.11.2012, S. 12).

TEIL B

Fristen fiir die Umsetzung in innerstaatliches Recht und Daten der
Anwendung

(gemill Artikel 43)

Richtlinie Umsetzungsfrist Datum der Anwendung

94/9/EG 1. September 1995 1. Mirz 1996
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ANHANG XII

ENTSPRECHUNGSTABELLE

Richtlinie 94/9/EG

Diese Richtlinie

Artikel 1 Absatz 1
Artikel 1 Absatz 2

Artikel 1 Absatz 3

Artikel 1 Absatz 4

Artikel 2

Artikel 3

Artikel 4

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

Artikel 5 Absatz 3

Artikel 6 Absitze 1 und 2
Artikel 6 Absatz 3

Artikel 6 Absatz 4
Artikel 7

Artikel 8 Absitze 1 bis 6
Artikel 8 Absatz 7
Artikel 9

Artikel 10 Absatz 1
Artikel 10 Absatz 2

Artikel 10 Absatz 3

Artikel 11

Artikel 12 und 13

Artikel 14 Absatz 1

Artikel 14 Absatz 2

Artikel 1 Absatz 1 Buchstabe a
Artikel 1 Absatz 1 Buchstabe b
Artikel 1 Absatz 1 Buchstabe c
Artikel 2 Absitze 1 bis 9
Artikel 2 Absidtze 10 bis 26
Artikel 1 Absatz 2

Artikel 3

Artikel 4

Artikel 5

Artikel 12 Absatz 2

Artikel 12 Absatz 1

Artikel 6 bis 11

Artikel 39 Absitze 1 bis 4
Artikel 39 Absatz 5 Unterabsatz 1
Artikel 39 Absatz 5 Unterabsatz 2

Artikel 13 Absitze 1 bis 6

Artikel 14 und 15

Artikel 16 Absatz 1
Artikel 16 Absitze 2 bis 6
Artikel 17 bis 33

Artikel 34 bis 38

Article 40

Artikel 41 Absatz 1

Artikel 41 Absatz 2
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Richtlinie 94/9/EG

Diese Richtlinie

Artikel 14 Absatz 3
Artikel 15 Absatz 1
Artikel 15 Absatz 2

Artikel 16
Anhénge I bis IX
Anhang X
Anhang XI

Artikel 42 Absatz 1
Artikel 42 Absatz 2
Artikel 43 und 44
Artikel 45

Anhénge I bis IX

Anhang X
Anhang XI
Anhang XII
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ERKLARUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS

Das Europidische Parlament ist der Auffassung, dass nur, wenn und soweit
Durchfithrungsrechtsakte im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 in den
Sitzungen von Ausschiissen erdrtert werden, Letztere als ,,Komitologie-Aus-
schiisse” im Sinne der Rahmenvereinbarung iiber die Beziehungen zwischen
dem Europdischen Parlament und der Europdischen Kommission gelten konnen.
So fallen die Sitzungen von Ausschiissen in den Geltungsbereich der Ziffer 15
der Rahmenvereinbarung, wenn und soweit andere Themen erdrtert werden.
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