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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
bestimmungsgemiiflen Verwendung in explosionsgefihrdeten Bereichen (Neufassung)
(Text von Bedeutung fiir den EWR)
DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER Produkten (°) enthilt allgemeine Grundsitze und Muster-

EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen
Union, insbesondere auf Artikel 114,

auf Vorschlag der Europiischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die na-
tionalen Parlamente,

nach Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses (1),

gemifl dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren (?),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

1

Die Richtlinie 94/9/EG des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 23. Mirz 1994 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir Gerite und
Schutzsysteme zur bestimmungsgemiflen Verwendung
in explosionsgefdhrdeten Bereichen (3) ist erheblich gedn-
dert worden (*). Aus Griinden der Klarheit empfiehlt es
sich, im Rahmen der anstehenden Anderungen eine Neu-
fassung der genannten Richtlinie vorzunehmen.

Mit der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 iiber die
Vorschriften fir die Akkreditierung und Marktiiber-
wachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von
Produkten (°) werden Bestimmungen fiir die Akkreditie-
rung von Konformititsbewertungsstellen festgelegt, es
wird ein Rahmen fir die Marktiiberwachung von Pro-
dukten sowie fur Kontrollen von aus Drittlindern stam-
menden Produkten erstellt, und es werden die allgemei-
nen Prinzipien fiir die CE-Kennzeichnung festgelegt.

Der Beschluss Nr. 768/2008/EG des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 9. Juli 2008 iber einen
gemeinsamen Rechtsrahmen fiir die Vermarktung von

() ABL C 181, vom 21.6.2012, S. 105.

(3 Standpunkt des Europdischen Parlaments vom 5. Februar 2014
(noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht) und Beschluss des Rates
vom 20. Februar 2014.

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

(*) Siche Anlage XI Teil A.

(°) ABL L 218 vom 13.8.2008, S. 30.

()

®)

bestimmungen, die in allen sektorspezifischen Rechts-
akten angewandt werden sollen, um eine einheitliche
Grundlage fiir die Uberarbeitung oder Neufassung dieser
Rechtsvorschriften zu bieten. Die Richtlinie 94/9/EG
sollte an diesen Beschluss angepasst werden.

Unter diese Richtlinie fallen Produkte, die beim Inver-
kehrbringen neu auf den Unionsmarkt gelangen, das be-
deutet, dass es sich entweder um neue, von einem in der
Union niedergelassenen Hersteller erzeugte Produkte,
oder neue oder gebrauchte Produkte handelt, die aus
einem Drittland eingefithrt wurden.

Diese Richtlinie sollte fiir alle Absatzarten gelten, ein-
schliefllich Fernabsatz.

Die Mitgliedstaaten haben die Aufgabe, in threm Hoheits-
gebiet fur den Schutz der Gesundheit und Sicherheit von
Menschen, insbesondere von Arbeitnehmern, und gege-
benenfalls von Haus- und Nutztieren und Giitern zu sor-
gen. Dies gilt insbesondere fiir den Schutz vor den Ge-
fahren, die durch die Verwendung von Geriten und
Schutzsystemen in explosionsgefdhrdeten Bereichen ent-
stehen.

Mit der Richtlinie 94/9/EG wurde eine positive Entwick-
lung auf dem Gebiet eines wirksamen Explosionsschutzes
fiir Untertageanlagen und Ubertageanlagen eingeleitet.
Beide Arten von Geriten spielen fiir eine ganze Anzahl
von Bereichen des Handels und der Industrie eine wich-
tige Rolle und haben eine betrachtliche wirtschaftliche
Bedeutung.

Die Sicherheit von Gerdten und Schutzsystemen ist nur
gewihrleistet, wenn die Anforderungen fur Sicherheit
und Gesundheitsschutz beachtet werden. Die Anforde-
rungen, denen Gerdte und Schutzsysteme geniigen miis-
sen, sollten in einen allgemeinen Teil und einen Teil mit
weitergehenden Anforderungen unterteilt werden. Vor al-
lem die weitergehenden Anforderungen sollten sowohl
bestehende als auch potentielle Gefahren beriicksichtigen.
Daher sollten die Gerdte und Schutzsysteme eine oder
mehrere Anforderungen gleichzeitig erfiillen, wenn dies
fur ihren ordnungsgemifen Betrieb oder ihre bestim-
mungsgemifle Verwendung erforderlich ist. Die bestim-
mungsgemifle Verwendung ist Grundvoraussetzung fiir
die Explosionssicherheit der Gerite und Schutzsysteme.
Hierfiir muss der Hersteller umfassende Informationen
zur Verfiigung stellen. Dariiber hinaus sollte eine spe-
zielle und eindeutige Kennzeichnung dieser Gerite und
Schutzsysteme, die sie fur die Verwendung in explosions-
gefahrdeten Bereichen ausweisen, erforderlich sein.

(°) ABL L 218 vom 13.8.2008, S. 82.
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Die Einhaltung der wesentlichen Gesundheits- und Si-
cherheitsanforderungen nach dieser Richtlinie sollte zwin-
gend vorgeschrieben werden, um die Sicherheit der Ge-
rite und Schutzsysteme zu gewahrleisten. Bei der Umset-
zung dieser Anforderungen sollten sowohl der zum Zeit-
punkt des Baus der Gerite erreichte Stand der Technik als
auch ibergeordnete technische und wirtschaftliche An-
forderungen beriicksichtigt werden.

Die Wirtschaftsakteure sollten daftir verantwortlich sein,
dass die Produkte diese Richtlinie erfiillen, je nachdem
welche Rolle sie jeweils in der Lieferkette spielen, damit
ein hohes Niveau beim Schutz der Gesundheit und Si-
cherheit von Menschen, insbesondere von Arbeitneh-
mern, und gegebenenfalls beim Schutz von Haus- und
Nutztieren und Giitern gewihrleistet wird und ein fairer
Wettbewerb auf dem Unionsmarkt sichergestellt ist.

Alle Wirtschaftsakteure, die Teil der Liefer- und Vertriebs-
kette sind, sollten die geeigneten Mafinahmen ergreifen,
um zu gewdahrleisten, dass sie nur Produkte auf dem
Markt bereitstellen, die mit dieser Richtlinie tibereinstim-
men. Es ist eine klare und angemessene Verteilung der
Pflichten vorzusehen, die auf die einzelnen Wirtschafts-
akteure je nach ihrer Rolle in der Liefer- und Vertriebs-
kette entfallen.

Um die Kommunikation zwischen den Wirtschaftsakteu-
ren, den Marktiiberwachungsbehorden und den Verbrau-
chern zu erleichtern, sollten die Mitgliedstaaten den Wirt-
schaftsakteuren nahelegen, zusitzlich zur Postanschrift
die Adresse einer Website aufzunehmen.

Weil der Hersteller den Entwurfs- und Fertigungsprozess
in allen Einzelheiten kennt, ist er am besten fiir die
Durchfithrung des Konformititsbewertungsverfahrens ge-
eignet. Die Konformititsbewertung sollte daher auch wei-
terhin die ausschliefliche Pflicht des Herstellers bleiben.

Es ist notwendig sicherzustellen, dass Produkte aus Dritt-
landern, die auf den Unionsmarkt gelangen, dieser Richt-
linie geniigen, und insbesondere, dass geeignete Konfor-
mitdtsbewertungsverfahren vom Hersteller hinsichtlich
dieser Produkte durchgefilhrt wurden. Es sollte deshalb
vorgesehen werden, dass die Einfithrer sicherzustellen ha-
ben, dass von ihnen auf den Markt gebrachte Produkte
den Anforderungen dieser Richtlinie gentigen, und sie
keine Produkte in Verkehr bringen, die diesen Anforde-
rungen nicht geniigen oder ein Risiko darstellen. Zudem
sollte vorgesehen werden, dass die Einfiithrer sicherstellen,
dass Konformititsbewertungsverfahren durchgefiihrt wur-
den und dass die Produktkennzeichnung und die von den
Herstellern erstellten Unterlagen den zustindigen natio-
nalen Behorden fiir Uberpriifungszwecke zur Verfiigung
stehen.

Wenn der Einfithrer ein Produkt in Verkehr bringt, sollte
er seinen eingetragenen Handelsnamen oder seine einge-
tragene Handelsmarke und seine Postanschrift, unter der
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er erreicht werden kann, auf dem Produkt angeben. Aus-
nahmen sollten in Fillen gelten, in denen die Grofe oder
die Art des Produkts dies nicht erlauben. Hierzu gehoren
Fille, in denen der Einfithrer die Verpackung offnen
miisste, um seinen Namen und seine Anschrift auf dem
Produkt anzubringen.

Der Hindler stellt ein Produkt auf dem Markt bereit,
nachdem dieses vom Hersteller oder vom Einfithrer in
Verkehr gebracht wurde, und er sollte gebiithrende Sorg-
falt walten lassen, um sicherzustellen, dass seine Hand-
habung des Produkts dessen Konformitdt nicht negativ
beeinflusst.

Jeder Wirtschaftsakteur, der ein Produkt unter seinem
eigenen Namen oder seiner eigenen Handelsmarke in
Verkehr bringt oder ein Produkt so verdndert, dass sich
dies auf seine Konformitit mit dieser Richtlinie auswirken
kann, sollte als Hersteller gelten und die Pflichten des
Herstellers wahrnehmen.

Da Hindler und Einfithrer dem Markt nahe stehen, soll-
ten sie in Marktiiberwachungsaufgaben der zustindigen
nationalen Behorden eingebunden werden und darauf
eingestellt sein, aktiv mitzuwirken, indem sie diesen Be-
horden alle notigen Informationen zu dem betreffenden
Produkt geben.

Durch die Riickverfolgbarkeit eines Produkts tiber die
gesamte Lieferkette hinweg konnen die Aufgaben der
Marktiiberwachung einfacher und wirksamer erfiillt wer-
den. Ein wirksames Riickverfolgbarkeitssystem erleichtert
den Marktiiberwachungsbehorden ihre Aufgabe, Wirt-
schaftsakteure aufzuspiiren, die nichtkonforme Produkte
auf dem Markt bereitgestellt haben. Bei der Speicherung
der nach dieser Richtlinie erforderlichen Informationen
fur die Identifizierung anderer Wirtschaftsakteure sollten
die Wirtschaftsakteure nicht verpflichtet werden, die In-
formationen iiber andere Wirtschaftsakteure zu aktuali-
sieren, von denen sie entweder ein Produkt bezogen ha-
ben oder an die sie ein Produkt abgegeben haben.

Diese Richtlinie sollte sich auf die Nennung der wesent-
lichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen be-
schranken. Um eine Bewertung der Konformitit mit die-
sen Anforderungen zu ermdglichen, ist vorzusehen, dass
eine Konformitdtsvermutung fiir jene Produkte gilt, die
den harmonisierten Normen entsprechen, welche nach
MafSgabe der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des Euro-
pdischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober
2012 zur europdischen Normung (') zu dem Zweck an-
genommen wurden, ausfithrliche technische Spezifikatio-
nen fur diese Anforderungen zu formulieren.

Die Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 enthalt ein Verfah-
ren fir Einwidnde gegen harmonisierte Normen, falls
diese Normen Anforderungen der vorliegenden Richtlinie
nicht in vollem Umfang entsprechen.

() ABL L 316 vom 14.11.2012, S. 12.
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(22)  Damit die Wirtschaftsakteure nachweisen und die zustin- erfilllt, sollte davon ausgegangen werden, dass sie die

(24)

(25)

(26)

digen Behorden sicherstellen konnen, dass die auf dem
Markt bereitgestellten Produkte die wesentlichen Gesund-
heits- und Sicherheitsanforderungen erfllen, sind Verfah-
ren fiir die Konformititsbewertung vorzusehen. In dem
Beschluss Nr. 768/2008/EG sind eine Reihe von Modulen
fur Konformititsbewertungsverfahren vorgesehen, die
Verfahren unterschiedlicher Strenge, je nach der damit
verbundenen Hohe des Risikos und dem geforderten
Schutzniveau, umfassen. Im Sinne eines einheitlichen
Vorgehens in allen Sektoren und zur Vermeidung von
Ad-hoc-Varianten sollten die Konformititsbewertungsver-
fahren unter diesen Modulen ausgewéhlt werden.

Die Hersteller sollten eine EU-Konformititserklarung aus-
stellen, aus der die nach dieser Richtlinie erforderlichen
Informationen iiber die Konformitit eines Produkts mit
den Anforderungen dieser Richtlinie und der sonstigen
mafgeblichen  Harmonisierungsrechtsvorschriften — der
Union hervorgehen.

Um einen wirksamen Zugang zu Informationen fiir die
Zwecke der Marktiiberwachung zu gewihrleisten, sollten
die firr die Bestimmung aller geltenden Rechtsakte der
Union erforderlichen Informationen in einer einzigen
EU-Konformititserklarung enthalten sein. Um den Ver-
waltungsaufwand fir Wirtschaftsakteure zu verringern,
kann diese einzige EU-Konformititserklarung eine Akte
sein, die aus den einschldgigen einzelnen Konformitits-
erklarungen besteht.

Die CE-Kennzeichnung bringt die Konformitit eines Pro-
dukts zum Ausdruck und ist die sichtbare Folge eines
ganzen Prozesses, der die Konformititsbewertung im wei-
teren Sinne umfasst. Die allgemeinen Grundsitze fur die
CE-Kennzeichnung sind in der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 festgelegt. In dieser Richtlinie sollten die
Vorschriften fiir die Anbringung der CE-Kennzeichnung
aufgefithrt werden.

Einige in der vorliegenden Richtlinie dargestellten Kon-
formitatsbewertungsverfahren erfordern ein Tatigwerden
der Konformititsbewertungsstellen, die der Kommission
gegeniber von den Mitgliedstaaten notifiziert werden.

Die Erfahrung hat gezeigt, dass die in der Richtlinie
94/9/EG enthaltenen Kriterien, die von den Konformitits-
bewertungsstellen zu erfillen sind, damit sie der Kom-
mission notifiziert werden konnen, nicht dafiir ausrei-
chen, unionsweit ein einheitlich hohes Leistungsniveau
der notifizierten Stellen zu gewihrleisten. Es ist aber be-
sonders wichtig, dass alle notifizierten Stellen ihre Auf-
gaben auf gleichermaflen hohem Niveau und unter fairen
Wettbewerbsbedingungen erfiillen. Dies erfordert mithin
die Festlegung von verbindlichen Anforderungen fiir die
Konformititsbewertungsstellen, die eine Notifizierung fur
die Erbringung von Konformititsbewertungsleistungen
anstreben.

Weist eine Konformitdtsbewertungsstelle nach, dass sie
die in harmonisierten Normen festgelegten Kriterien

(29)

(30)

(34)

entsprechenden Anforderungen der vorliegenden Richt-
linie erfillt.

Um ein einheitliches Qualitdtsniveau bei der Konfor-
mitdtsbewertung sicherzustellen, miissen auch die Anfor-
derungen an die notifizierenden Behorden und andere
Stellen, die bei der Bewertung, Notifizierung und Uber-
wachung von notifizierten Stellen titig sind, festgelegt
werden.

Das in dieser Richtlinie dargelegte System sollte durch
das Akkreditierungssystem gemafl der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 erginzt werden. Da die Akkreditierung ein
wichtiges Mittel zur Uberpriifung der Kompetenz von
Konformititsbewertungsstellen ist, sollte sie auch zu
Zwecken der Notifizierung eingesetzt werden.

Eine transparente Akkreditierung nach Mafsgabe der Ver-
ordnung (EG) Nr. 765/2008, die das notwendige Maf$ an
Vertrauen in Konformititsbescheinigungen gewéhrleistet,
sollte von den nationalen Behorden unionsweit als be-
vorzugtes Mittel zum Nachweis der fachlichen Kom-
petenz von Konformititsbewertungsstellen angesehen
werden. Allerdings konnen nationale Behérden die Auf-
fassung vertreten, dass sie selbst die geeigneten Mittel
besitzen, um diese Beurteilung vorzunehmen. Um in sol-
chen Fillen die Glaubwiirdigkeit der durch andere natio-
nale Behorden vorgenommenen Beurteilungen zu ge-
wihrleisten, sollten sie der Kommission und den anderen
Mitgliedstaaten die erforderlichen Unterlagen tibermitteln,
aus denen hervorgeht, dass die beurteilten Konformitits-
bewertungsstellen die einschldgigen rechtlichen Anforde-
rungen erfiillen.

Hiufig vergeben Konformititsbewertungsstellen Teile ih-
rer Arbeit im Zusammenhang mit der Konformitits-
bewertung an Unterauftragnehmer oder iibertragen sie
an Zweigstellen. Zur Wahrung des fur das Inverkehrbrin-
gen von Produkten in der Union erforderlichen Schutz-
niveaus miissen die Unterauftragnehmer und Zweigstel-
len bei der Ausfihrung der Konformititsbewertungsauf-
gaben unbedingt denselben Anforderungen geniigen wie
die notifizierten Stellen. Aus diesem Grund ist es wichtig,
dass die Bewertung von Kompetenz und Leistungsfahig-
keit der um Notifizierung nachsuchenden Stellen und die
Uberwachung von bereits notifizierten Stellen sich auch
auf die Tatigkeiten erstrecken, die von Unterauftragneh-
mern und Zweigstellen iibernommen werden.

Das Notifizierungsverfahren muss effizienter und trans-
parenter werden; insbesondere muss es an die neuen
Technologien angepasst werden, um eine Online-Notifi-
zierung zu ermoglichen.

Da die notifizierten Stellen ihre Dienstleistungen in der
gesamten Union anbieten konnen, sollten die anderen
Mitgliedstaaten und die Kommission die Moglichkeit er-
halten, Einwidnde im Hinblick auf eine notifizierte Stelle
zu erheben. Daher ist es wichtig, dass eine Frist vorgese-
hen wird, innerhalb derer etwaige Zweifel an der Kom-
petenz von Konformititsbewertungsstellen oder diesbe-
ziigliche Bedenken geklart werden konnen, bevor diese
ihre Arbeit als notifizierte Stellen aufnehmen.
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Im Interesse der Wettbewerbsfahigkeit ist es entschei-
dend, dass die notifizierten Stellen die Konformitits-
bewertungsverfahren anwenden, ohne unnétigen Auf-
wand fur die Wirtschaftsakteure zu schaffen. Aus dem-
selben Grund, aber auch um die Gleichbehandlung der
Wirtschaftsakteure zu gewihrleisten, ist fiir eine einheit-
liche technische Anwendung der Konformititsbewer-
tungsverfahren zu sorgen. Dies ldsst sich am besten
durch eine zweckmifige Koordinierung und Zusammen-
arbeit zwischen den notifizierten Stellen erreichen.

Die Mitgliedstaaten sollten alle geeigneten Mafnahmen
ergreifen, um sicherzustellen, dass Produkte nur dann
in Verkehr gebracht werden diirfen, wenn sie bei sachge-
rechter Lagerung und bestimmungsgemafler Verwendung
oder bei einer Verwendung, die nach verniinftigem Er-
messen vorhersehbar ist, die Gesundheit und Sicherheit
von Menschen nicht gefihrden. Die von dieser Richtlinie
erfassten Produkte sollten nur bei einer Verwendung, die
nach verniinftigem Ermessen vorhersehbar ist, das heifst,
wenn sich eine solche Verwendung aus einem rechtmafii-
gen und ohne weiteres vorhersehbaren menschlichen
Verhalten ergeben kann, als nichtkonform mit den we-
sentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen
nach dieser Richtlinie angesehen werden.

Damit Rechtssicherheit gewihrleistet ist, muss klargestellt
werden, dass die Vorschriften der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 fiir die Marktiiberwachung in der EU
und fiir die Kontrolle von Produkten, die auf den Unions-
markt gelangen, auch fiir unter diese Richtlinie fallende
Produkte gelten. Die vorliegende Richtlinie sollte die Mit-
gliedstaaten nicht daran hindern zu entscheiden, welche
Behorden fiir die Wahrnehmung dieser Aufgaben zustén-
dig sind.

In der Richtlinie 94/9EG ist bereits ein Schutzklausel-
verfahren vorgesehen, das die Moglichkeit bietet, die Kon-
formitit eines Produkts riickgidngig zu machen. Im Sinne
groflerer Transparenz und kiirzerer Bearbeitungszeiten ist
es notwendig, das bestehende Schutzklauselverfahren zu
verbessern, damit es effizienter wird und der in den Mit-
gliedstaaten vorhandene Sachverstand genutzt wird.

Das vorhandene System sollte um ein Verfahren erginzt
werden, mit dem die interessierten Kreise iiber geplante
Maflnahmen zu Produkten informiert werden konnen,
die ein Risiko fiir die Gesundheit oder Sicherheit von
Menschen, insbesondere von Arbeitnehmern, oder fiir
Haus- und Nutztiere oder Giiter darstellen. Auf diese
Weise konnten die Marktiiberwachungsbehérden in Zu-
sammenarbeit mit den betreffenden Wirtschaftsakteuren
bei derartigen Produkten zu einem fritheren Zeitpunkt
einzuschreiten.

In den Fillen, in denen die Mitgliedstaaten und die Kom-
mission die Begriindung einer von einem Mitgliedstaat
ergriffenen Mafinahme einhellig annehmen, sollte die
Kommission nicht weiter titig werden miissen, es sei
denn, dass die Nichtkonformitit Mingeln einer harmoni-
sierten Norm zugerechnet werden kann.

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

(47)

(48)

Zur Gewihrleistung einheitlicher Bedingungen fir die
Durchfithrung dieser Richtlinie sollten der Kommission
Durchfithrungsbefugnisse iibertragen werden. Diese Be-
fugnisse sollten im Einklang mit der Verordnung (EU)
Nr. 1822011 des Europdischen Parlaments und des Ra-
tes vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der allgemei-
nen Regeln und Grundsitze, nach denen die Mitglied-
staaten die Wahrnehmung der Durchfithrungsbefugnisse
durch die Kommission kontrollieren (1), ausgeiibt werden.

Das Beratungsverfahren sollte fiir den Erlass von Durch-
fuhrungsrechtsakten angewendet werden, die den notifi-
zierenden Mitgliedstaat auffordern, die erforderlichen
Korrekturmafinahmen beziiglich notifizierter Stellen, die
die Anforderungen fiir ihre Notifizierung nicht oder nicht
mehr erfillen, zu treffen.

Das Prifverfahren sollte auch bei der Annahme von
Durchfiihrungsrechtsakten beziiglich konformer Produkte
zur Anwendung kommen, die ein Risiko fiir die Gesund-
heit oder Sicherheit von Menschen oder fiir andere As-
pekte des Schutzes der o6ffentlichen Interessen darstellen.

Die Kommission sollte sofort geltende Durchfihrungs-
rechtsakte erlassen, wenn dies in hinreichend begriinde-
ten Fillen duflerster Dringlichkeit im Zusammenhang mit
konformen Produkten, die ein Risiko fiir die Gesundheit
oder Sicherheit von Menschen oder fiir Haus- und Nutz-
tiere oder Giiter darstellen, erforderlich ist.

Nach gingiger Praxis kann der durch diese Richtlinie
eingesetzte Ausschuss gemifs seiner Geschiftsordnung
eine niitzliche Rolle bei der Uberpriifung von Angelegen-
heiten spielen, die die Anwendung dieser Richtlinie be-
treffen und entweder von seinem Vorsitz oder einem
Vertreter eines Mitgliedstaats vorgelegt werden.

Werden andere Gegenstinde der vorliegenden Richtlinie
als solche ihrer Durchfithrung oder Verstofle gegen sie
untersucht, und geschieht dies in einer Sachverstandigen-
gruppe der Kommission, so sollte das Europiische Par-
lament gemif der bestehenden Praxis alle Informationen
und Unterlagen erhalten, sowie gegebenenfalls eine Ein-
ladung zur Teilnahme an diesen Sitzungen.

Die Kommission sollte im Wege von Durchfihrungs-
rechtsakten und — angesichts ihrer Besonderheiten —
ohne Anwendung der Verordnung (EU) Nr.182/2011
feststellen, ob Mafinahmen, die von Mitgliedstaaten be-
ziiglich nichtkonformer Produkte getroffen werden, be-
griindet sind oder nicht.

Die Mitgliedstaaten sollten Regeln iiber Sanktionen fiir
Verstole gegen die gemifl der vorliegenden Richtlinie
erlassenen Bestimmungen des nationalen Rechts festlegen
und sicherstellen, dass die Anwendung dieser Regeln si-
chergestellt wird. Diese Sanktionen sollten wirksam, ver-
haltnismaRig und abschreckend sein.

() ABL L 55 vom 28.2.2011, S. 13.
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(49)  Fur die Bereitstellung auf dem Markt und die Inbetrieb-
nahme von Produkten, die vor dem Zeitpunkt der An-
wendbarkeit der nationalen Manahmen zur Umsetzung
dieser Richtlinie, bereits gemafl der Richtlinie 94/9/EG in
Verkehr gebracht wurden und keinen weiteren Produk-
tanforderungen geniigen miissen, ist deshalb eine an-
gemessene Ubergangsregelung vorzusehen. Hindler soll-
ten deshalb vor dem Zeitpunkt der Anwendbarkeit der
nationalen Maflnahmen zur Umsetzung dieser Richtlinie
Produkte, die bereits in Verkehr gebracht wurden, nim-
lich Lagerbestinde, die sich bereits in der Vertriebskette
befinden, vertreiben konnen.

(50) Da das Ziel dieser Richtlinie, nimlich sicherzustellen, dass
auf dem Markt befindliche Produkte den Anforderungen
fur ein hohes Niveau in Bezug auf den Schutz der Ge-
sundheit und Sicherheit von Menschen, insbesondere von
Arbeitnehmern, und gegebenenfalls den Schutz von
Haus- und Nutztieren und Giitern erfiillen, und gleich-
zeitig das Funktionieren des Binnenmarktes zu garantie-
ren, auf der Ebene der Mitgliedstaaten nicht ausreichend
verwirklicht werden kann und daher aufgrund seiner
Tragweite und Wirkungen besser auf der Unionsebene
zu verwirklichen ist, kann die Union im Einklang mit
dem in Artikel 5 des Vertrags niedergelegten Subsidia-
ritdtsprinzip tdtig werden. Entsprechend dem in demsel-
ben Artikel genannten Grundsatz der VerhaltnismafSigkeit
geht diese Richtlinie nicht tiber das zur Erreichung dieses
Ziels erforderliche Maf hinaus.

(51) Die Verpflichtung zur Umsetzung dieser Richtlinie in
innerstaatliches Recht betrifft nur jene Bestimmungen,
die im Vergleich zu der bisherigen Richtlinie inhaltlich
gedandert wurden. Die Verpflichtung zur Umsetzung der
inhaltlich unverdnderten Bestimmungen ergibt sich aus
der bisherigen Richtlinie.

(52)  Die Richtlinie sollte die Verpflichtung der Mitgliedstaaten
hinsichtlich der Fristen zur Umsetzung in innerstaatliches
Recht und fiir die Daten der Anwendung der in Anhang
XI Teil B aufgefiihrten Richtlinie unberithrt lassen —

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

KAPITEL 1
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN
Artikel 1
Anwendungsbereich

(1)  Diese Richtlinie gilt fiir Folgendes, im Folgenden ,Pro-
dukte* genannt:

a) Gerdte und Schutzsysteme zur bestimmungsgemiflen Ver-
wendung in explosionsgefdhrdeten Bereichen;

b) Sicherheits-, Kontroll- und Regelvorrichtungen fiir den Ein-
satz aulerhalb von explosionsgefahrdeten Bereichen, die je-
doch im Hinblick auf Explosionsrisiken fiir den sicheren
Betrieb von Geriten und Schutzsystemen erforderlich sind
oder dazu beitragen;

¢) Komponenten, die zum Einbau in die in Buchstabe a ge-
nannten Gerdte und Schutzsysteme vorgesehen sind.

(2)  Diese Richtlinie findet keine Anwendung auf

a) medizinische Gerdte zur bestimmungsgemifien Verwendung
in medizinischen Bereichen;

b) Gerite und Schutzsysteme, bei denen die Explosionsgefahr
ausschlieSlich durch die Anwesenheit von Sprengstoffen
oder chemisch instabilen Substanzen hervorgerufen wird;

¢) Gerite, die zur Verwendung in hiuslicher und nichtkommer-
zieller Umgebung vorgesehen sind, in der eine explosions-
fihige Atmosphire nur selten und lediglich infolge eines
unbeabsichtigten Brennstoffaustritts gebildet werden kann;

&

personliche Schutzausriistungen im Sinne der Richtlinie
89/686/EWG des Rates vom 21. Dezember 1989 zur An-
gleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir per-
sonliche Schutzausriistungen (1);

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

f) Beforderungsmittel, d. h. Fahrzeuge und dazugehorige An-
hinger, die ausschlieflich fiir die Beférderung von Personen
in der Luft, auf Strafen- und Schienennetzen oder auf dem
Wasserweg bestimmt sind, und Beforderungsmittel, soweit
sie fur den Transport von Gitern in der Luft, auf offent-
lichen Stralen- und Schienennetzen oder auf dem Wasser-
weg konzipiert sind. Fahrzeuge, die in explosionsgefahrdeten
Bereichen eingesetzt werden sollen, sind nicht vom Geltungs-
bereich dieser Richtlinie ausgenommen;

g) Produkte im Sinne des Artikels 346 Absatz 1 Buchstabe b
des Vertrags tiber die Arbeitsweise der Europiischen Union.

Artikel 2
Begriffsbestimmungen

Fiir die Zwecke dieser Richtlinie gelten die folgenden Begriffs-
bestimmungen:

1. ,Gerdte*; Maschinen, Betriebsmittel, stationire oder orts-
bewegliche Vorrichtungen, Steuerungs- und Ausriistungs-
teile sowie Warn- und Vorbeugungssysteme, die einzeln
oder kombiniert zur Erzeugung, Ubertragung, Speicherung,
Messung, Regelung und Umwandlung von Energien und/
oder zur Verarbeitung von Werkstoffen bestimmt sind und
die eigene potentielle Ziindquellen aufweisen und dadurch
eine Explosion verursachen konnen;

(") ABL L 399 vom 30.12.1989, S. 18.
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2. ,Schutzsysteme® alle Vorrichtungen mit Ausnahme der 13. ,Bevollmichtigter*: jede in der Union ansissige natiirliche

10.

11.

12.

Komponenten von Gerdten, die anlaufende Explosionen
umgehend stoppen und/oder den von einer Explosion be-
troffenen Bereich begrenzen sollen und als autonome Sys-
teme gesondert auf dem Markt bereitgestellt werden;

,Komponenten“: solche Bauteile, die fiir den sicheren Be-
triecb von Gerdten und Schutzsystemen erforderlich sind,
ohne jedoch selbst eine autonome Funktion zu erfiillen;

sexplosionsfahige Atmosphidre®: ein Gemisch aus Luft und
brennbaren Gasen, Diampfen, Nebeln oder Stiuben unter
atmosphérischen Bedingungen, in dem sich der Verbren-
nungsvorgang nach erfolgter Entziindung auf das gesamte
unverbrannte Gemisch tbertragt;

Lexplosionsgefihrdeter Bereich“: ein Bereich, in dem die
Atmosphire aufgrund der 6rtlichen und betrieblichen Ver-
hiltnisse explosionsfihig werden kann;

,Gerdtegruppe I*: Gerite, die zur Verwendung in Untertage-
betrieben von Bergwerken sowie deren Ubertageanlagen,
die durch Grubengas und/oder brennbare Stiube gefihrdet
werden konnen, bestimmt sind; dies umfasst die in Anhang
[ genannten Geritekategorien M1 und M2;

,Gerdtegruppe II: Gerite, die zur Verwendung in den iib-
rigen Bereichen, die durch eine explosionsfihige
Atmosphire gefihrdet werden konnen, bestimmt sind;
dies umfasst die in Anhang I genannten Geritekategorien
1, 2 und 3;

,Geritekategorie™: die Einteilung von Geriten innerhalb je-
der Gerdtegruppe nach Anhang I, aus der sich das erfor-
derliche Maf an Sicherheit, dass gewihrleistet werden muss,

ergibt;

Jbestimmungsgemifle Verwendung®: die Verwendung eines
Produkts in einer Art und Weise, die vom Hersteller da-
durch vorgegeben wird, dass er das Gerit einer bestimmten
Geritegruppe und -kategorie zuordnet oder alle Angaben
macht, die fiir den sicheren Betrieb des Schutzsystems, des
Gerits oder der Komponente notwendig sind;

.Bereitstellung auf dem Markt“: jede entgeltliche oder un-
entgeltliche Abgabe eines Produkts zum Vertrieb, zum Ver-
brauch oder zur Verwendung auf dem Unionsmarkt im
Rahmen einer Geschiftstatigkeit;

Jnverkehrbringen®: die erstmalige Bereitstellung eines Pro-
dukts auf dem Unionsmarkt;

,Hersteller: jede natiirliche oder juristische Person, die ein
Produkt herstellt bzw. entwickeln oder herstellen ldsst und
dieses Produkt unter ihrem eigenen Namen oder ihrer ei-
genen Handelsmarke vermarktet oder es fiir seine eigenen
Zwecke verwendet;

14.

15.

16.

17.

18.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

oder juristische Person, die von einem Hersteller schriftlich
beauftragt wurde, in seinem Namen bestimmte Aufgaben
wahrzunehmen;

,Einfithrer: jede in der Union ansissige natiirliche oder
juristische Person, die ein Produkt aus einem Drittstaat
auf dem Unionsmarkt in Verkehr bringt;

,2Handler*: jede natiirliche oder juristische Person in der
Lieferkette, die ein Produkt auf dem Markt bereitstellt,
mit Ausnahme des Herstellers oder des Einfiihrers;

»Wirtschaftsakteure® bezeichnet den Hersteller, den Bevoll-
michtigten, den Importeur und den Héndler;:

,Technische Spezifikation“: ein Dokument, in dem die tech-
nischen Anforderungen vorgeschrieben sind, denen ein Pro-
dukt geniigen muss;

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

. »Akkreditierung” die Akkreditierung gemafl der Definition

in Artikel 2 Nummer 10 der

Nr. 765/2008;:

Verordnung  (EG)

,nationale Akkreditierungsstelle: eine nationale Akkreditie-
rungsstelle im Sinne von Artikel 2 Nummer 11 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 765/2008;

,Konformititsbewertung®: das Verfahren zur Bewertung, ob
die wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderun-
gen dieser Richtlinie an ein Produkt erfullt worden sind;

,Konformititsbewertungsstelle”. eine Stelle, die Konfor-
mititsbewertungstitigkeiten einschlieflich Kalibrierungen,
Priifungen, Zertifizierungen und Inspektionen durchfiihrt;

,Riickruf*: jede Malnahme, die auf Erwirkung der Riickgabe
eines dem Endnutzer bereits bereitgestellten Produkts ab-
zielt;

,Riicknahme*: jede Maffnahme, mit der verhindert werden
soll, dass ein in der Lieferkette befindliches Produkt auf
dem Markt bereitgestellt wird;

,2Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union*: Rechtsvor-
schriften der Union zur Harmonisierung der Bedingungen
fur die Vermarktung von Produkten;
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26. ,CE-Kennzeichnung“: Kennzeichnung, durch die der Her-
steller erkldrt, dass das Produkt den geltenden Anforderun-
gen geniigt, die in den Harmonisierungsrechtsvorschriften
der Union uber ihre Anbringung festgelegt sind.

Artikel 3
Bereitstellung auf dem Markt und Inbetriebnahme

(1) Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen Mafinah-
men, damit Produkte nur dann auf dem Markt bereitgestellt
und in Betrieb genommen werden diirfen, wenn sie bei an-
gemessener Installation und Instandhaltung und bei bestim-
mungsgemifer Verwendung dieser Richtlinie entsprechen.

(2)  Diese Richtlinie beriihrt nicht die Befugnis der Mitglied-
staaten, Anforderungen festzulegen, die sie zum Schutz von
Personen und insbesondere der Arbeitnehmer bei der Verwen-
dung der betreffenden Produkte fiir erforderlich halten, sofern
dies keine Anderungen dieser Produkte in Bezug auf die Bestim-
mungen dieser Richtlinie zur Folge hat.

(3)  Die Mitgliedstaaten lassen es zu, dass insbesondere bei
Messen, Ausstellungen und Vorfithrungen 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 Ubereinstimmung mit dieser Richtlinie
hergestellt hat. Bei Vorfithrungen sind die entsprechenden Si-
cherheitsmafinahmen zu treffen, um den Schutz von Personen
zu gewihrleisten.

Artikel 4
Wesentliche Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen

Produkte miissen die wesentlichen Gesundheits- und Sicher-
heitsanforderungen in Anhang II erfiillen, die unter Beriicksich-
tigung ihrer bestimmungsgemiflen Verwendung auf sie anwend-
bar sind.

Artikel 5
Freier Warenverkehr

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

KAPITEL 2
PFLICHTEN DER WIRTSCHAFTSAKTEURE
Artikel 6
Pflichten der Hersteller

(1)  Die Hersteller gewahrleisten, wenn sie ihre Produkte in
Verkehr bringen oder sie fiir ihre eigenen Zwecke verwenden,
dass diese gemifl den wesentlichen Gesundheits- und Sicher-
heitsanforderungen in Anhang II entworfen und hergestellt wur-
den.

(2)  Die Hersteller erstellen die technischen Unterlagen nach
den Anhingen III bis IX und fithren das entsprechende Konfor-
mitdtsbewertungsverfahren 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-Konformitatserklarung
aus und bringen die CE-Kennzeichnung an.

Wurde mit dem entsprechenden Konformititsbewertungsverfah-
ren nachgewiesen, dass eine Komponente den anwendbaren
Anforderungen entspricht, stellen die Hersteller eine schriftliche
Konformititsbescheinigung nach Artikel 13 Absatz 3 aus.

Die Herstellerstellen sicher, dass jedem Produkt eine Kopie der
EU-Konformititserklarung bzw. der Konformititsbescheinigung
beigefiigt ist. Wenn allerdings eine groffe Zahl von Produkten
an ein und denselben Nutzer geliefert wird, kann der betreffen-
den Charge oder Lieferung eine einzige Kopie beiliegen.

(3)  Die Hersteller bewahren die technischen Unterlagen und
die EU-Konformititserklirung oder gegebenenfalls die Konfor-
mitdtsbescheinigung tiber einen Zeitraum von zehn Jahren ab
dem Inverkehrbringen des Produkts auf.

(4)  Die Hersteller gewiahrleisten durch geeignete Verfahren,
dass bei Serienfertigung stets Konformitit mit dieser Richtlinie
sichergestellt ist. Anderungen am Entwurf des Produkts oder an
seinen Merkmalen sowie Anderungen der harmonisierten Nor-
men oder anderer technischer Spezifikationen, auf die bei Er-
klarung der Konformitit eines Produkts verwiesen wird, werden
angemessen beriicksichtigt.

Die Hersteller nehmen, falls dies angesichts der von einem Pro-
dukt ausgehenden Risiken als angemessen betrachtet wird, zum
Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Endnutzer Stichpro-
benpriifungen 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 Hindler tiber diese
Uberwachungstitigkeiten auf dem Laufenden.

(5)  Die Hersteller gewdhrleisten, dass die Produkte, die sie in
Verkehr gebracht haben, eine Typen-, Chargen- oder Seriennum-
mer 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 Ver-
packung oder in den dem Produkt beigefiigten Unterlagen an-
gegeben werden.

(6)  Die Hersteller stellen sicher, dass Produkte, die sie in Ver-
kehr gebracht haben und keine Komponenten sind, mit dem
speziellen Explosionsschutzkennzeichen und gegebenenfalls den
anderen Kennzeichnungen und Informationen nach Anhang II
Nummer 1.0.5 versehen sind.
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(7)  Die Hersteller geben ihren Namen, ihren eingetragenen
Handelsnamen oder ihre eingetragene Handelsmarke und ihre
Postanschrift, unter der sie erreicht werden konnen, auf dem
Produkt selbst oder, falls dies nicht moglich ist, auf der Ver-
packung oder in den dem Produkt beigefiigten Unterlagen an.
Die Anschrift bezieht sich auf eine zentrale Anlaufstelle, unter
der der Hersteller erreicht werden kann. Die Kontaktdaten sind
in einer Sprache anzugeben, die von den Endnutzern und den
Marktiiberwachungsbehorden leicht verstanden werden kann.

(8)  Die Hersteller gewihrleisten, dass dem Produkt die Be-
triebsanleitung und die Sicherheitsinformationen beigefuigt sind;
sie werden gemdfs der Entscheidung des betreffenden Mitglied-
staats in einer Sprache, die von den Verbrauchern und sonstigen
Endnutzern leicht verstanden werden kann, zur Verfigung ge-
stellt. Diese Betriebsanleitungen und Sicherheitsinformationen
sowie alle Kennzeichnungen miissen klar, verstindlich und deut-
lich sein.

(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 Korrekturmaflnahmen, um die Konformitit
dieses Produkts herzustellen oder es gegebenenfalls zuriick-
zunehmen oder zuriickzurufen. Aulerdem unterrichten die Her-
steller, wenn mit dem Produkt Risiken verbunden sind, unver-
ziiglich die zustindigen nationalen Behorden der Mitgliedstaa-
ten, in denen sie das Produkt auf dem Markt bereitgestellt ha-
ben, dariiber und machen dabei ausfithrliche Angaben, ins-
besondere tiber die Nichtkonformitit und die ergriffenen Kor-
rekturmaffnahmen.

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

Artikel 7
Bevollmichtigte

(1)  Ein Hersteller kann schriftlich einen Bevollmichtigten be-
nennen.

Die Pflichten gemifl Artikel 6 Absatz 1 und die Pflicht zur
Erstellung der technischen Unterlagen gemafs Artikel 6 Absatz
2 sind nicht Teil des Auftrags eines Bevollmachtigten.

(2)  Ein Bevollmichtigter nimmt die vom Hersteller festgeleg-
ten Aufgaben wahr, die im Auftrag des Herstellers festgelegt
sind. Der Auftrag muss dem Bevollmichtigten gestatten, min-
destens folgende Aufgaben wahrzunehmen:

a) Bereithaltung der EU-Konformititserkldrung oder gegebenen-
falls die Konformitdtsbescheinigung und der technischen

Unterlagen fiir die nationalen Marktiiberwachungsbehorden
iiber einen Zeitraum von zehn Jahren nach Inverkehrbringen
des Produkts;

b) auf begriindetes Verlangen einer zustindigen nationalen Be-
horde Aushindigung aller erforderlichen Informationen und
Unterlagen zum Nachweis der Konformitit eines Produkts an
diese Behorde;

¢) auf Verlangen der zustindigen nationalen Behorden Koope-
ration bei allen Manahmen zur Abwendung der Risiken, die
mit Produkten verbunden sind, die zum Aufgabenbereich des
Bevollmichtigten gehoren.

Artikel 8
Pflichten der Einfiihrer

(1)  Einfithrer bringen nur konforme Produkte in Verkehr.

(2)  Bevor sie ein Produkt in Verkehr bringen, gewahrleisten
die Einfithrer, dass das betreffende Konformititsbewertungsver-
fahren nach Artikel 13 vom Hersteller durchgefiihrt wurde. Sie
gewihrleisten, dass der Hersteller die technischen Unterlagen
erstellt hat, dass das Produkt mit der CE-Kennzeichnung ver-
sehen und ihm die EU-Konformititserklarung oder die Konfor-
mitdtsbescheinigung sowie die erforderlichen Unterlagen bei-
geftigt sind und dass der Hersteller die Anforderungen von
Artikel 6 Absidtze 5, 6 und 7 erfullt hat.

Ist ein Einfithrer der Auffassung oder hat er Grund zu der
Annahme, dass ein Produkt nicht mit den wesentlichen Gesund-
heits- und Sicherheitsanforderungen von Anhang II iiberein-
stimmt, darf er dieses Produkt nicht in Verkehr bringen, bevor
die Konformitdt des Produkts hergestellt ist. Wenn mit dem
Produkt ein Risiko verbunden ist, unterrichtet der Einfiihrer
auflerdem den Hersteller und die Marktiiberwachungsbehorden
hiervon.

(3)  Die Einfuhrer geben auf dem Produkt selbst ihren Namen,
ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre eingetragene Han-
delsmarke und ihre Postanschrift, an der sie kontaktiert werden
konnen, oder, falls dies nicht moglich ist, auf der Verpackung
oder in den dem Produkt beigefiigten Unterlagen an. Die Kon-
taktdaten sind in einer Sprache anzugeben, die von den End-
nutzern und den Marktiiberwachungsbehorden leicht verstanden
werden kann.

(4)  Die Einfihrer gewahrleisten, dass dem Produkt die Be-
triebsanleitung und die Sicherheitsinformationen beigeftigt sind;
sie werden gemdfS der Entscheidung des betreffenden Mitglied-
staats in einer Sprache, die von den Verbrauchern und sonstigen
Endnutzern leicht verstanden werden kann, zur Verfugung ge-
stellt.

(5)  Solange sich ein Produkt in ihrer Verantwortung befindet,
gewihrleisten die Einfithrer, dass die Bedingungen seiner Lage-
rung oder seines Transports die Ubereinstimmung des Produkts
mit den wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderun-
gen von Anhang II nicht beeintrichtigen.
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(6)  Die Einfithrer nehmen, falls dies angesichts der von einem
Produkt ausgehenden Risiken als angemessen betrachtet wird,
zum Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Endnutzer Stich-
probenpriifungen 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 Hindler iiber diese Uber-
wachung auf dem Laufenden.

(7)  Einfihrer, 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 Korrekturmafinahmen, um die Konformitit
dieses Produkts herzustellen oder es gegebenenfalls zuriick-
zunehmen und zuriickzurufen. AufSerdem unterrichten die Ein-
fithrer, wenn mit dem Produkt Risiken verbunden sind, unver-
ziglich die zustindigen nationalen Behorden der Mitgliedstaa-
ten, in denen sie das Produkt auf dem Markt bereitgestellt ha-
ben, dariiber und machen dabei ausfiihrliche Angaben, ins-
besondere iiber die Nichtkonformitit und die ergriffenen Kor-
rekturmafnahmen.

(8)  Die Einfithrer halten nach dem Inverkehrbringen des Pro-
dukts 10 Jahre lang eine Abschrift der EU-Konformititserkla-
rung oder gegebenenfalls die Konformititsbescheinigung fiir die
Marktiiberwachungsbehorden bereit und stellen sicher, dass sie
ihnen die technischen Unterlagen auf Verlangen vorlegen kon-
nen.

(9)  Die Einfithrer stellen der zustindigen nationalen Behorde
auf deren begriindetes Verlangen alle Informationen und Unter-
lagen, die fiir den Nachweis der Konformitit Produkts erforder-
lich sind, in Papierform oder auf elektronischem Wege in einer
Sprache zur Verfiigung, die von dieser zustindigen nationalen
Behorde leicht verstanden werden kann. Sie kooperieren mit
dieser Behorde auf deren Verlangen bei allen Mafinahmen zur
Abwendung von Risiken, die mit Produkten verbunden sind, die
sie in Verkehr gebracht haben.

Artikel 9
Pflichten der Hindler

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

(2)  Bevor sie ein Produkt auf dem Markt bereitstellen, iiber-
priifen die Hindler, ob das Produkt mit der CE-Kennzeichnung,
soweit erforderlich, versehen und ihm die EU-Konformititserkla-
rung oder die Konformititsbescheinigung sowie die erforderli-
chen Unterlagen und die Betriebsanleitung und die Sicherheits-
informationen in einer Sprache beigefiigt sind, die von den Ver-
brauchern 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 Einfiih-
rer die Anforderungen von Artikel 6 Absitze 5, 6 und 7 und
von Artikel 8 Absatz 3 erfiillt haben.

Ist ein Hindler der Auffassung oder hat er Grund zu der An-
nahme, dass ein Produkt nicht mit den wesentlichen

Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen in Anhang II iiber-
einstimmt, darf er dieses Produkt nicht auf dem Markt bereit-
stellen, bevor die Konformitit des Produkts hergestellt ist. Ist
mit den Produkten ein Risiko verbunden, unterrichtet der Hind-
ler auflerdem den Hersteller oder den Einfiihrer sowie die Markt-
tiberwachungsbehorden.

(3)  Solange sich ein Produkt in ihrer Verantwortung befindet,
gewihrleisten die Hindler, dass die Bedingungen seiner Lage-
rung oder seines Transports die Ubereinstimmung des Produkts
mit den wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderun-
gen von Anhang II nicht beeintrichtigen.

(4)  Hindler, die der Auffassung sind oder Grund zu der An-
nahme haben, dass ein von ihnen auf dem Markt bereitgestelltes
Produkt nicht dieser Richtlinie entspricht, stellen sicher, dass die
erforderlichen Korrekturmafinahmen ergriffen werden, um die
Konformitét dieses Produkts herzustellen oder es gegebenenfalls
zurlickzunehmen oder zuriickzurufen. Auflerdem unterrichten
die Hindler, wenn mit dem Produkt Risiken verbunden sind,
unverziiglich die zustdndigen nationalen Behorden der Mitglied-
staaten, in denen sie das Produkt auf dem Markt bereitgestellt
haben, dariiber und machen dabei ausfithrliche Angaben, ins-
besondere iiber die Nichtkonformitit und die ergriffenen Kor-
rekturmaffnahmen.

(5) Die Handler stellen der zustindigen nationalen Behorde
auf deren begriindetes Verlangen alle Informationen und Unter-
lagen, die fir den Nachweis der Konformitit eines Produkts
erforderlich sind, in Papierform oder auf elektronischem Wege
zur Verfiigung. Sie kooperieren mit dieser Behorde auf deren
Verlangen bei allen Mafinahmen zur Abwendung von Risiken,
die mit Produkten verbunden sind, die sie auf dem Markt bereit-
gestellt haben.

Artikel 10

Umstinde, unter denen die Pflichten des Herstellers auch
fiir Einfithrer und Hindler gelten

Ein Einfithrer oder Handler 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 befindliches Produkt so ver-
andert, dass die Konformitit mit dieser Richtlinie beeintrachtigt
werden kann.

Artikel 11
Identifizierung der Wirtschaftsakteure

Die Wirtschaftsakteure nennen den Marktiiberwachungsbehor-
den 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
Informationen 10 Jahre nach dem Bezug des Produkts sowie
10 Jahre nach der Lieferung des Produkts vorlegen konnen.
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KAPITEL 3
KONFORMITAT DES PRODUKTS
Artikel 12
Vermutung der Konformitit von Produkten

(1) Bei Produkten, die mit harmonisierten Normen oder Tei-
len davon iibereinstimmen, deren Fundstellen im Amitsblatt der
Europdischen Union veroffentlicht worden sind, wird eine Kon-
formitit mit den wesentlichen Gesundheits- und Sicherheits-
anforderungen gemifl Anhang II vermutet, die von den betref-
fenden Normen oder Teilen davon abgedeckt sind.

(2)  Sofern keine harmonisierten Normen vorliegen, treffen
die Mitgliedstaaten die ihres Erachtens erforderlichen Mafnah-
men, damit den Betroffenen die bestehenden nationalen Nor-
men und technischen Spezifikationen zur Kenntnis gebracht
werden, die fiir die sachgerechte Umsetzung der wesentlichen
Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen gemif Anhang II
als wichtig oder hilfreich erachtet werden.

Artikel 13
Konformititsbewertungsverfahren

(1)  Die Konformititsbewertungsverfahren werden fiir Gerite
und erforderlichenfalls Vorrichtungen nach Artikel 1 Absatz 1
Buchstabe b wie folgt durchgefiihrt:

a) Fur Gerategruppen I und II, Gerdtekategorie M 1 und 1 ist
die EU-Baumusterpriifung gemaff Anhang II anzuwenden,
und zwar in Verbindung mit einem von Folgendem:

— Konformitit mit dem Baumuster auf der Grundlage einer
Qualitdtssicherung bezogen auf den Produktionsprozess
gemifl Anhang IV,

— Konformitit mit dem Baumuster auf der Grundlage einer
Prisfung der Produkte gemifS Anhang V;

b) fiir Gerategruppen I und II, Geritekategorie M 2 und 2:

i) fiir Motoren mit innerer Verbrennung und fiir elektrische
Gerite dieser Gruppen und Kategorien ist die EU-Bau-
musterpriffung gemdf Anhang III anzuwenden, und
zwar in Verbindung mit einem von Folgendem:

— Konformitit mit dem Baumuster auf der Grundlage
einer internen Fertigungskontrolle mit iiberwachten
Produktpriifungen gemifl Anhang VI,

— Konformitit mit dem Baumuster auf der Grundlage
der Qualitdtssicherung bezogen auf das Produkt ge-
méfl Anhang VII,

ii) fiir die tibrigen Gerdte dieser Gruppen und Kategorien ist
die interne Fertigungskontrolle gemdfl Anhang VIII an-
zuwenden, und die technischen Unterlagen gemif An-
hang VIII Nummer 2 sind einer notifizierten Stelle zu
tibermitteln, die den Erhalt dieser Unterlagen unverziig-
lich bestatigt und sie aufbewahrt;

¢) fir Gerdtegruppe II, Gerdtekategorie 3 ist die interne Fer-
tigungskontrolle gemdfl Anhang VIII anzuwenden;

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

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

(3) Die Verfahren nach Absatz 1 finden Anwendung bei
Komponenten mit Ausnahme der Anbringung der CE-Kenn-
zeichnung und der Ausstellung der EU-Konformititserkliarung.
Der Hersteller muss eine schriftliche Konformititsbescheinigung
ausstellen, durch die die Konformitdt der Komponenten mit den
anwendbaren Bestimmungen dieser Richtlinie erklart wird und
aus der die Merkmale dieser Komponenten sowie die Bedingun-
gen fiir ihren Einbau in Gerite und Schutzsysteme zu ersehen
sind, die dazu beitragen, dass die fir fertiggestellte Gerdte und
Schutzsysteme geltenden wesentlichen Gesundheits- und Sicher-
heitsanforderungen gemifs Anhang 1I erfiillt werden.

(4)  In Bezug auf die in Anhang II Nummer 1.2.7 genannten
Sicherheitsaspekte kann zusitzlich zu den Konformitdtsbewer-
tungsverfahren gemifl den Absitzen 1 und 2 das Verfahren
gemidfl Anhang VIII ebenfalls angewendet werden.

(5)  Abweichend von den Absidtzen 1, 2 und 4 konnen die
zustandigen Behorden auf hinreichend begriindeten Antrag das
Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme von Produkten, die
keine Komponenten sind, auf dem Hoheitsgebiet des betroffe-
nen Mitgliedstaats genehmigen, auf die die in Absitzen 1, 2 und
4 genannten Verfahren nicht angewandt worden sind und deren
Verwendung im Interesse des Schutzes geboten ist.

(6) Die Unterlagen und der Schriftwechsel betreffend die
Konformititsbewertungsverfahren nach den Absitzen 1 bis 4
werden in einer von dem betreffenden Mitgliedstaat festgelegten
Sprache abgefasst.

Artikel 14
EU-Konformititserklirung

(1)  Die EU-Konformititserklarung besagt, dass die Erfiillung
der in Anhang Il aufgefithrten wesentlichen Gesundheits- und
Sicherheitsanforderungen nachgewiesen wurde.
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(2)  Die EU-Konformititserklarung entspricht in ihrem Auf-
bau dem Muster in Anhang X, enthalt die in den einschldgigen
Konformitdtsbewertungsverfahren der Anhinge III bis IX ange-
gebenen Elemente und wird auf dem neuesten Stand gehalten.
Sie wird in die Sprache bzw. Sprachen tibersetzt, die von dem
Mitgliedstaat vorgeschrieben wird/werden, in dem das Produkt
in Verkehr gebracht oder auf dem Markt bereitgestellt wird.

(3)  Unterliegt ein Produkt mehreren Rechtsvorschriften der
Europdischen Union, in denen jeweils eine EU-Konformitits-
erklarung vorgeschrieben ist, wird nur eine einzige EU-Konfor-
mitdtserklarung fiir samtliche EU-Rechtsvorschriften ausgestellt.
In dieser Erkliarung sind die betroffenen Rechtsvorschriften der
Union samt ihrer Fundstelle im Amtsblatt anzugeben.

(4)  Mit der Ausstellung der EU-Konformitatserklarung iiber-
nimmt der Hersteller die volle Verantwortung dafir, dass das
Produkt die Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt.

Artikel 15
Allgemeine Grundsitze der CE-Kennzeichnung

Fir die CE-Kennzeichnung gelten die allgemeinen Grundsitze
gemafd 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 an-
gebracht. Falls die Art des Produkts dies nicht zuldsst oder nicht
rechtfertigt, wird sie auf der Verpackung und den Begleitunter-
lagen angebracht.

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

(3)  Hinter der CE-Kennzeichnung steht die Kennnummer der
notifizierten Stelle, falls diese Stelle in der Phase der Fertigungs-
kontrolle titig 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
Kennnummer der notifizierten Stelle stehen das spezielle

Explosionsschutzkennzeichen @, die Kennzeichen, die auf die
Geritegruppe und -kategorie verweisen, und gegebenenfalls die
anderen Kennzeichnungen und Informationen nach Anhang II
Nummer 1.0.5.

(5)  Hinter der CE-Kennzeichnung und den Kennzeichnungen,
Kennzeichen und Informationen nach Absatz 4 sowie gegebe-
nenfalls der Kennnummer der notifizierten Stelle kann ein
anderes Zeichen stehen, das ein besonderes Risiko oder eine
besondere Verwendung angibt.

Produkte, die fiir eine bestimmte explosionsfihige Atmosphare
konzipiert sind, miissen entsprechend gekennzeichnet werden.

(6)  Die Mitgliedstaaten bauen auf bestehenden Mechanismen
auf, um eine ordnungsgemifle Durchfithrung des Systems der
CE-Kennzeichnung zu gewihrleisten, und leiten im Falle einer
missbrauchlichen Verwendung dieser Kennzeichnung angemes-
sene Schritte ein.

KAPITEL 4
NOTIFIZIERUNG VON KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN
Artikel 17
Notifizierung

Die Mitgliedstaaten notifizieren der Kommission und den iibri-
gen Mitgliedstaaten die Stellen, die befugt sind, als unabhingige
Dritte Konformititsbewertungsaufgaben gemif§ dieser Richtlinie
wahrzunehmen.

Artikel 18
Notifizierende Behorden

(1)  Die Mitgliedstaaten benennen eine notifizierende Behorde,
die fur die Einrichtung und Durchfithrung der erforderlichen
Verfahren fur die Bewertung und Notifizierung von Konfor-
mitdtsbewertungsstellen und fiir die Uberwachung der notifizier-
ten Stellen, einschlieflich der Einhaltung von Artikel 23, zu-
standig ist.

(2)  Die Mitgliedstaaten konnen entscheiden, dass die Bewer-
tung 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
Bewertung, Notifizierung oder Uberwachung an eine nicht ho-
heitliche Stelle delegiert oder ihr auf andere Weise tibertrigt, so
muss diese Stelle eine juristische Person sein und den Anforde-
rungen des Artikels 19 entsprechend geniigen. Auflerdem muss
diese Stelle Vorsorge zur Deckung von aus ihrer Tatigkeit ent-
stehenden Haftungsanspriichen treffen.

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

Artikel 19
Anforderungen an notifizierende Behorden

(1)  Eine notifizierende Behorde wird so eingerichtet, dass es
zu keinerlei Interessenkonflikt mit den Konformititsbewertungs-
stellen kommt.
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(2)  Eine notifizierende Behorde gewihrleistet durch ihre Or-
ganisation und Arbeitsweise, dass bei der Ausiibung ihrer Tatig-
keit Objektivitit und Unparteilichkeit gewahrt sind.

(3)  Eine notifizierende Behorde wird so strukturiert, dass jede
Entscheidung tiber die Notifizierung einer Konformitatsbewer-
tungsstelle von kompetenten Personen getroffen wird, die nicht
mit den Personen identisch sind, welche die Bewertung durch-
gefithrt haben.

(4)  Eine notifizierende Behorde darf weder Tatigkeiten, die
Konformitatsbewertungsstellen durchfithren, noch Beratungsleis-
tungen auf einer gewerblichen oder wettbewerblichen Basis an-
bieten oder erbringen.

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

(6)  Einer notifizierenden Behorde stehen kompetente Mit-
arbeiter in ausreichender Zahl zur Verfiigung, so dass sie ihre
Aufgaben ordnungsgemifl wahrnehmen kann.

Artikel 20
Informationspflichten der notifizierenden Behorden

Jeder Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission {iber seine Ver-
fahren zur Bewertung und Notifizierung von Konformitits-
bewertungsstellen und zur Uberwachung notifizierter Stellen
sowie iiber diesbeziigliche Anderungen.

Die Kommission macht diese Informationen der Offentlichkeit
zuganglich.

Artikel 21
Anforderungen an notifizierte Stellen

(1)  Eine Konformitdtsbewertungsstelle erfiillt fur die Zwecke
der Notifizierung die Anforderungen der Absitze 2 bis 11.

(2)  Eine Konformitdtsbewertungsstelle wird nach dem natio-
nalen Recht eines Mitgliedstaats gegriindet und ist mit Rechts-
personlichkeit ausgestattet.

(3)  Bei einer Konformitdtsbewertungsstelle muss es sich um
einen unabhingigen Dritten handeln, der mit der Einrichtung
oder dem Produkt, die bzw. das er bewertet, in keinerlei Ver-
bindung steht.

Eine Stelle, die einem Wirtschaftsverband oder einem Fachver-
band angehort und die Produkte bewertet, an deren Entwurf,
Herstellung, Bereitstellung, Montage, Gebrauch oder Instandhal-
tung Unternehmen beteiligt sind, die von diesem Verband ver-
treten werden, kann als solche Stelle gelten, sofern nachgewie-
sen wird, dass sie unabhingig ist und keine Interessenskonflikte
vorliegen.

(4)  Eine Konformitdtsbewertungsstelle, ihre oberste Leitungs-
ebene und die fur die Erfiilllung der Konformititsbewertungs-
aufgaben zustindigen Mitarbeiter diirfen nicht Konstrukteur,
Hersteller, Lieferant, Installateur, Kdufer, Eigentiimer, Verwender
oder Instandhaltungsbetrieb der zu bewertenden Produkte oder
Vertreter einer dieser Parteien sein. Dies schliefSt nicht die Ver-
wendung von bereits einer Konformititsbewertung unterzoge-
nen Produkten, die fur die Titigkeit der Konformititsbewer-
tungsstelle notig sind, oder die Verwendung solcher Produkte
zum personlichen Gebrauch aus.

Konformitatsbewertungsstellen, ihre oberste Fithrungsebene und
die fur die Erfillung der Konformititsbewertungsaufgaben zu-
standigen Mitarbeiter diirfen weder direkt an Konstruktion, Her-
stellung bzw. Bau, Vermarktung, Installation, Verwendung oder
Instandhaltung dieser Produkte beteiligt sein, noch die an diesen
Tatigkeiten beteiligten Parteien vertreten. Sie diirfen sich nicht
mit Tatigkeiten befassen, die ihre Unabhingigkeit bei der Beur-
teilung oder ihre Integritat im Zusammenhang mit den Konfor-
mitdtsbewertungsmafinahmen, fiir die sie notifiziert sind, beein-
triachtigen konnten. Dies gilt besonders fiir Beratungsdienstleis-
tungen.

Die Konformititsbewertungsstellen gewéhrleisten, dass die Ta-
tigkeiten ihrer Zweigunternehmen oder Unterauftragnehmer die
Vertraulichkeit, Objektivitit oder Unparteilichkeit ihrer Konfor-
mitdtsbewertungstitigkeiten nicht beeintrichtigen.

(5) Die Konformititsbewertungsstellen und ihre Mitarbeiter
fihren die Konformititsbewertungstitigkeiten mit der groft-
moglichen Professionalitit und der erforderlichen fachlichen
Kompetenz in dem betreffenden Bereich durch; sie diirfen kei-
nerlei Einflussnahme, insbesondere finanzieller Art, ausgesetzt
sein, die sich auf ihre Beurteilung oder die Ergebnisse ihrer
Konformitdtsbewertungsarbeit auswirken konnte und speziell
von Personen oder Personengruppen ausgeht, die ein Interesse
am Ergebnis dieser Titigkeiten haben.

(6)  Eine Konformititsbewertungsstelle ist in der Lage, alle
Konformititsbewertungsaufgaben zu bewdltigen, die ihr nach
Mafdgabe der Anhinge III bis VII und Anhang IX zufallen und
fur die sie notifiziert wurde, gleichgiltig, ob diese Aufgaben von
der Stelle selbst, in ihrem Auftrag oder unter ihrer Verantwor-
tung erfiillt werden.

Eine Konformititsbewertungsstelle muss jederzeit, fir jedes
Konformitdtsbewertungsverfahren und fir jede Art und Katego-
rie von Produkten, fur die sie notifiziert wurde, tiber Folgendes
verfiigen:

a) die erforderlichen Mitarbeiter mit Fachkenntnis und ausrei-
chender einschldgiger Erfahrung, um die bei der Konfor-
mitdtsbewertung anfallenden Aufgaben zu erfiillen;

=

Beschreibungen von Verfahren, nach denen die Konfor-
mitdtsbewertung durchgefihrt wird, um die Transparenz
und die Wiederholbarkeit dieser Verfahren sicherzustellen.
Sie verfuigt iiber angemessene Instrumente und geeignete
Verfahren, bei denen zwischen den Aufgaben, die sie als
notifizierte Stelle wahrnimmt, und anderen Tatigkeiten un-
terschieden wird;
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¢) Verfahren zur Durchfithrung von Tatigkeiten unter gebiih-
render Beriicksichtigung der Grofle eines Unternehmens, der
Branche, in der es titig ist, seiner Struktur, dem Grad an
Komplexitt der jeweiligen Produkttechnologie und der Tat-
sache, dass es sich bei dem Produktionsprozess um eine
Massenfertigung oder Serienproduktion handelt.

Eine Konformititsbewertungsstelle muss iiber die erforderlichen
Mittel zur angemessenen Erledigung der technischen und ad-
ministrativen Aufgaben verfiigen, die mit der Konformitits-
bewertung verbunden sind, und Zugang zu allen benotigten
Ausriistungen oder Einrichtungen haben.

(7)  Die Mitarbeiter, die fur die Durchfihrung der bei der
Konformititsbewertung anfallenden Aufgaben zustindig sind,
miissen iiber Folgendes verfiigen:

a) eine solide Fach- und Berufsausbildung, die alle Tatigkeiten
fur die Konformititsbewertung in dem Bereich umfasst, fiir
den die Konformitdtsbewertungsstelle notifiziert wurde;

=z

eine ausreichende Kenntnis der Anforderungen, die mit den
durchzufithrenden Bewertungen verbunden sind, und die
entsprechende Befugnis, solche Bewertungen durchzufiihren;

) angemessene Kenntnisse und Verstindnis der wesentlichen
Gesundheits- und  Sicherheitsanforderungen nach Anhang
I, der geltenden harmonisierten Normen und der betreffen-
den Bestimmungen der Harmonisierungsrechtsvorschriften
der Union sowie der nationalen Rechtsvorschriften;

&

die Fahigkeit zur Erstellung von Bescheinigungen, Protokol-
len und Berichten als Nachweis fiir durchgefiihrte Bewertun-
gen.

(8)  Die Unparteilichkeit der Konformitdtsbewertungsstellen,
ihrer obersten Leitungsebenen und des fiir die Konformitits-
bewertungsaufgaben zustindigen Personals wird garantiert.

Die Entlohnung der obersten Leitungsebene und der fur die
Erfillung der Konformititsbewertungsaufgaben zustindigen Mit-
arbeiter darf sich nicht nach der Anzahl der durchgefiihrten
Bewertungen oder deren Ergebnissen richten.

(9) Die Konformititsbewertungsstellen schlieflen eine Haft-
pflichtversicherung ab, sofern die Haftpflicht nicht aufgrund
der nationalen Rechtsvorschriften vom Staat iibernommen
wird oder der Mitgliedstaat selbst unmittelbar fiir die Konfor-
mitdtsbewertung verantwortlich ist.

(10)  Informationen, welche die Mitarbeiter einer Konfor-
mitdtsbewertungsstelle bei der Durchfihrung ihrer Aufgaben
gemidfl den Anhingen III bis VII und Anhang IX oder einer

der einschldgigen nationalen Durchfithrungsvorschriften erhal-
ten, fallen unter die berufliche Schweigepflicht aufler gegentiber
den zustindigen Behorden des Mitgliedstaats, in dem sie ihre
Tatigkeiten ausiiben. Eigentumsrechte werden geschiitzt.

(11)  Die Konformitdtsbewertungsstellen wirken an den ein-
schldgigen Normungsaktivititen und den Aktivititen der Koor-
dinierungsgruppe notifizierter Stellen mit, die im Rahmen der
jeweiligen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union ge-
schaffen wurde, bzw. stellen sicher, dass die fiir die Erfillung
der Konformitdtsbewertungsaufgaben zustindigen Mitarbeiter
dartiber 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 Kri-
terien der einschligigen harmonisierten Normen oder von Tei-
len davon erfiillt, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen
Union veroffentlicht worden sind, wird vermutet, dass sie die
Anforderungen nach Artikel 21 erfillt, soweit die anwendbaren
harmonisierten Normen diese Anforderungen abdecken.

Artikel 23

Zweigunternehmen von notifizierten Stellen und Vergabe
von Unterauftrigen

(1)  Vergibt die notifizierte Stelle bestimmte mit der Konfor-
mitdtsbewertung verbundene Aufgaben an Unterauftragnehmer
oder iibertrdgt sie diese einem Zweigunternehmen, so stellt sie
sicher, dass der Unterauftragnehmer oder das Zweigunterneh-
men die Anforderungen von Artikel 21 erfiillt, und unterrichtet
die notifizierende Behorde entsprechend.

(2)  Die notifizierten Stellen tragen die volle Verantwortung
fur die Arbeiten, die von Unterauftragnehmern oder Zweig-
unternehmen ausgefithrt werden, unabhingig davon, wo diese
niedergelassen sind.

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

(4)  Die notifizierten Stellen halten die einschligigen Unterla-
gen iiber die Bewertung der Qualifikation des Unterauftragneh-
mers oder des Zweigunternehmens und die von ihm gemif$ den
Anhingen III bis VII und dem Anhang IX ausgefiihrten Arbeiten
fir die notifizierende Behorde bereit.

Artikel 24
Antrige auf Notifizierung

(1)  Eine Konformititsbewertungsstelle beantragt ihre Notifi-
zierung bei der notifizierenden Behorde des Mitgliedstaats, in
dem sie ansissig ist.



L 96/322

Amtsblatt der Europdischen Union

29.3.2014

(2) Dem Antrag auf Notifizierung legt sie eine Beschreibung
der Konformititsbewertungstitigkeiten, des/der Konformitts-
bewertungsmoduls/-e und des/der Produkts/-e, fiir das/die diese
Stelle Kompetenz beansprucht, sowie wenn vorhanden, eine
Akkreditierungsurkunde bei, die von einer nationalen Akkredi-
tierungsstelle ausgestellt wurde und in der diese bescheinigt,
dass die Konformitatsbewertungsstelle die Anforderungen von
Artikel 21 erfiillt.

(3) Kann die Konformitdtsbewertungsstelle keine Akkreditie-
rungsurkunde vorweisen, legt sie der notifizierenden Behorde als
Nachwetis alle Unterlagen vor, die erforderlich sind, um zu tiber-
priifen, festzustellen und regelmidfig zu tiberwachen, ob sie die
Anforderungen von Artikel 21 erfullt.

Artikel 25
Notifizierungsverfahren

(1)  Die notifizierenden Behorden diirfen nur Konformitits-
bewertungsstellen benennen, die die Anforderungen von Arti-
kel 21 erfiillen.

(2)  Sie unterrichten die Kommission und die tibrigen Mit-
gliedstaaten mit Hilfe des elektronischen Notifizierungsinstru-
ments, das von der Kommission entwickelt und verwaltet wird.

(3)  Eine Notifizierung enthilt vollstindige Angaben zu den
Konformititsbewertungs-titigkeiten, dem/den betreffenden Kon-
formitatsbewertungsmodul/-en und dem/den Produkt/-en sowie
die betreffende Bescheinigung der Kompetenz.

(4)  Beruht eine Notifizierung nicht auf einer Akkreditierungs-
urkunde gemaf Artikel 24 Absatz 2, legt die notifizierende
Behorde der Kommission und den iibrigen Mitgliedstaaten die
Unterlagen, die die Kompetenz der Konformititsbewertungs-
stelle nachweisen, sowie die Vereinbarungen vor, die getroffen
wurden, um sicherzustellen, dass die Stelle regelmifSig iiber-
wacht wird und stets den Anforderungen nach Artikel 21 ge-
niigt.

(5)  Die betreffende Stelle darf die Aufgaben einer notifizier-
ten 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 Notifizie-
rung, wenn keine Akkreditierung vorliegt, Einwidnde erhoben

haben.

Nur eine solche Stelle gilt fur die Zwecke dieser Richtlinie als
notifizierte Stelle.

(6)  Die notifizierende Behdrde meldet der Kommission und
den {iibrigen Mitgliedstaaten jede spiter eintretende Anderung
der Notifizierung.

Atrtikel 26
Kennnummern und Verzeichnis notifizierter Stellen

(1) Die Kommission weist einer notifizierten Stelle eine
Kennnummer zu.

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

(2)  Die Kommission veroffentlicht das Verzeichnis der nach
dieser Richtlinie notifizierten Stellen samt den ihnen zugewie-
senen Kennnummern und den Tatigkeiten, 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
unterrichtet wird, dass eine notifizierte Stelle die Anforderungen
nach Artikel 21 nicht mehr erfillt oder dass sie ihren Pflichten
nicht nachkommt, schrinkt sie die Notifizierung gegebenenfalls
ein, setzt sie aus oder widerruft sie, wobei sie das Ausmafd
beriicksichtigt, in dem diesen Anforderungen nicht geniigt
wurde oder diesen Pflichten nicht nachgekommen wurde. Sie
unterrichtet unverziiglich die Kommission und die iibrigen Mit-
gliedstaaten dariiber.

(2)  Bei Einschrankung, Aussetzung oder Widerruf der Noti-
fizierung oder wenn die notifizierte Stelle ihre Tatigkeit einstellt,
ergreift der notifizierende Mitgliedstaat die geeigneten MafSnah-
men, um zu gewdhrleisten, dass die Akten dieser Stelle von
einer anderen notifizierten Stelle weiter bearbeitet bzw. fiir die
zustiandigen notifizierenden Behorden und Marktiiberwachungs-
behorden auf deren Verlangen bereitgehalten werden.

Artikel 28
Anfechtung der Kompetenz notifizierter Stellen

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

(2)  Der notifizierende Mitgliedstaat erteilt der Kommission
auf Verlangen sidmtliche Auskiinfte tiber die Grundlage fiir die
Notifizierung oder die Erhaltung der Kompetenz der notifizier-
ten Stelle.

(3) Die Kommission stellt sicher, dass alle im Verlauf ihrer
Untersuchungen erlangten sensiblen Informationen vertraulich
behandelt werden.
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(4)  Stellt die Kommission fest, dass eine notifizierte Stelle die
Voraussetzungen fur ihre Notifizierung nicht oder nicht mehr
erfiillt, erldsst sie einen Durchfithrungsrechtsakt, in dem sie den
notifizierenden Mitgliedstaat auffordert, die erforderlichen Kor-
rekturmafinahmen zu treffen, einschliefSlich eines Widerrufs der
Notifizierung, sofern dies notig ist.

Dieser Durchfithrungsrechtsakt wird gemiff dem in Artikel 39
Absatz 2 genannten Beratungsverfahren erlassen.

Artikel 29
Pflichten der notifizierten Stellen in Bezug auf ihre Arbeit

(1)  Die notifizierten Stellen fithren die Konformititsbewer-
tung im Einklang mit den Konformititsbewertungsverfahren ge-
mifl den Anhdngen III bis VII und Anhang IX durch.

(2)  Konformititsbewertungen werden unter Wahrung der
Verhiltnismafigkeit durchgefithrt, wobei unnétige Belastungen
der Wirtschaftsakteure vermieden werden. Die Konformitts-
bewertungsstellen iiben ihre Titigkeiten unter gebithrender Be-
riicksichtigung der Grofe eines Unternehmens, der Branche, in
der es tatig ist, seiner Struktur sowie des Grads der Komplexitat
der betroffenen Produkttechnologie und des Massenfertigungs-
oder Seriencharakters des Fertigungsprozesses aus.

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

(3)  Stellt eine notifizierte Stelle fest, dass ein Hersteller die
wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen nicht
erfilllt hat, die in Anhang II oder in den entsprechenden har-
monisierten Normen oder anderen technischen Spezifikationen
festgelegt sind, fordert sie den Hersteller auf, angemessene Kor-
rekturmafinahmen zu ergreifen, und stellt keine Konformitits-
bescheinigung aus.

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

(5)  Werden keine Korrekturmaffnahmen ergriffen oder zeigen
sie nicht die notige Wirkung, beschrinkt die notifizierte Stelle
gegebenenfalls alle Bescheinigungen, setzt sie aus bzw. zicht 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 Be-
horde:

a) jede Verweigerung, Einschrinkung, Aussetzung oder Riick-
nahme einer Bescheinigung,

b) alle Umstinde, die Folgen fiir den Geltungsbereich und die
Bedingungen der Notifizierung haben,

¢) jedes Auskunftsersuchen iiber Konformititsbewertungstatig-
keiten, das sie von den Marktiiberwachungsbehorden erhal-
ten haben,

d) auf Verlangen, welchen Konformititsbewertungstitigkeiten
sie im Geltungsbereich ihrer Notifizierung nachgegangen
sind und welche anderen Titigkeiten, einschliefSlich grenz-
tiberschreitender Titigkeiten und Vergabe von Unterauftra-
gen, sie ausgefithrt haben.

(2)  Die notifizierten Stellen tibermitteln den tibrigen Stellen,
die unter dieser Richtlinie notifiziert sind, dhnlichen Konfor-
mitétsbewertungstitigkeiten nachgehen und dieselben Produkte
abdecken, einschligige Informationen tiber die negativen und
auf Verlangen auch tiber die positiven Ergebnisse von Konfor-
mitdtsbewertungen.

Artikel 32
Erfahrungsaustausch

Die Kommission organisiert den Erfahrungsaustausch zwischen
den nationalen Behorden der Mitgliedstaaten, die fiir die Noti-
fizierungspolitik zustdndig sind.

Artikel 33
Koordinierung der notifizierten Stellen

Die Kommission sorgt dafiir, dass im Rahmen eines Forums
notifizierter Stellen eine zweckmiflige Koordinierung und Ko-
operation zwischen den im Rahmen dieser Richtlinie notifizier-
ten Stellen eingerichtet und ordnungsgemif$ betrieben wird.

Die Mitgliedstaaten gewdahrleisten, dass sich die von ihnen no-
tifizierten 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

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



L 96/324

Amtsblatt der Europdischen Union

29.3.2014

Artikel 35

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

(1) Haben die Marktiiberwachungsbehorden eines Mitglied-
staats hinreichenden 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 festgeleg-
ten einschligigen Anforderungen erfillt. Die betreffenden Wirt-
schaftsakteure arbeiten zu diesem Zweck im erforderlichen Um-
fang mit den Marktiiberwachungsbehorden zusammen.

Gelangen die Marktiiberwachungsbehorden im Verlauf der Beur-
teilung nach Unterabsatz 1 zu dem Ergebnis, dass das Produkt
nicht die Anforderungen dieser Richtlinie erfillt, so fordern sie
unverziiglich den betreffenden Wirtschaftsakteur dazu auf, in-
nerhalb einer von der Behorde vorgeschriebenen, der Art des
Risikos angemessenen Frist alle geeigneten Korrekturmafnah-
men zu ergreifen, um die Ubereinstimmung des Produkts mit
diesen Anforderungen herzustellen, es zuriickzunehmen oder
zuriickzurufen.

Die Marktiiberwachungsbehorden unterrichten die  entspre-
chende notifizierte Stelle.

Artikel 21 der Verordnung (EG) Nr.765/2008 gilt fir die in
Unterabsatz 2 dieses Absatzes genannten Mafinahmen.

(2)  Sind die Marktiiberwachungsbehorden der Auffassung,
dass sich die Nichtkonformitit nicht auf ihr Hoheitsgebiet be-
schrinkt, unterrichten sie die Kommission und die tibrigen Mit-
gliedstaaten iiber die Ergebnisse der Beurteilung und die Maf-
nahmen, zu denen sie den Wirtschaftsakteur aufgefordert haben.

(3)  Der Wirtschaftsakteur gewahrleistet, dass alle geeigneten
Abhilfemaffinahmen, die er ergreift, sich auf sdmtliche betroffe-
nen 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
Korrekturmafinahmen, so treffen die Marktiiberwachungsbehor-
den alle geeigneten vorldufigen Manahmen, um die Bereitstel-
lung des Produkts auf ihrem nationalen Markt zu untersagen
oder einzuschrinken, das Produkt vom Markt zu nehmen oder
zuriickzurufen.

Die Marktiiberwachungsbehorden informieren die Kommission
und die iibrigen Mitgliedstaaten unverziiglich tiber diese Maf-
nahmen.

(5)  Aus den in Absatz 4 Unterabsatz 2 genannten Informa-
tionen gehen alle verfiigbaren Angaben hervor, insbesondere die
Daten fuir die Identifizierung des nichtkonformen Produkts, die
Herkunft des Produkts, die Art der behaupteten Nichtkonfor-
mitdt und des Risikos sowie die Art und Dauer der ergriffenen

nationalen Mafinahmen und die Argumente des relevanten
Wirtschaftsakteurs. Die Marktiiberwachungsbehorden geben ins-
besondere an, ob die Nichtkonformitit auf eine der folgenden
Ursachen zuriickzuftihren ist:

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

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

(6)  Die anderen Mitgliedstaaten aufSer jenem, der das Verfah-
ren nach diesem Artikel eingeleitet hat, unterrichten die Kom-
mission und die iibrigen Mitgliedstaaten unverziiglich iiber alle
erlassenen Mafinahmen und jede weitere ihnen vorliegende In-
formation iiber die Nichtkonformitit des Produkts sowie, falls
sie der erlassenen nationalen Maffnahme nicht zustimmen, tiber
ihre Einwinde.

(7)  Erhebt weder ein Mitgliedstaat noch die Kommission in-
nerhalb von drei Monaten nach Erhalt der in Absatz 4 Unter-
absatz 2 genannten Informationen einen Einwand gegen eine
vorldufige Mafinahme eines Mitgliedstaats, so gilt diese Maf-
nahme als gerechtfertigt.

(8)  Die Mitgliedstaaten gewdhrleisten, dass unverziiglich ge-
eignete beschrinkende Mafnahmen, 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 gemafs Artikel 35
Absdtze 3 und 4 Einwinde gegen eine Maflnahme eines Mit-
gliedstaats erhoben oder ist die Kommission der Auffassung,
dass diese nationale Mafinahme nicht mit dem Unionsrecht ver-
einbar ist, konsultiert die Kommission unverziiglich die Mit-
gliedstaaten und den/die betreffenden Wirtschaftsakteur/-e und
nimmt eine Beurteilung der nationalen Mafnahme vor. Anhand
der Ergebnisse dieser Beurteilung erldsst die Kommission einen
Durchfithrungsrechtsakt, in dem sie feststellt, ob die nationale
Mafinahme gerechtfertigt ist oder nicht.

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

(2)  Halt sie die nationale MafSnahme fiir gerechtfertigt, ergrei-
fen alle Mitgliedstaaten die erforderlichen Malnahmen, um zu
gewidhrleisten, dass das nichtkonforme Produkt vom Markt ge-
nommen wird, und unterrichten die Kommission dariiber. Hilt
sie die nationale Manahme nicht fiir gerechtfertigt, so muss der
betreffende Mitgliedstaat sie zuriicknehmen.
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(3)  Gilt die nationale Mafinahme als gerechtfertigt und wird
die Nichtkonformitit des Produkts mit Mingeln der harmoni-
sierten Normen gemdf$ Artikel 35 Absatz 5 Buchstabe b be-
griindet, leitet die Kommission 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 gemifl Ar-
tikel 35 Absatz 1 fest, dass ein Produkt ein Risiko fur die
Gesundheit oder Sicherheit von Menschen oder fiir Haus- und
Nutztiere oder Giiter darstellt, obwohl es mit dieser Richtlinie
itbereinstimmt, so fordert er den betreffenden Wirtschaftsakteur
dazu auf, alle geeigneten Mafinahmen zu ergreifen, um dafir zu
sorgen, dass das betreffende Produkt bei seinem Inverkehrbrin-
gen dieses Risiko nicht mehr aufweist oder dass es innerhalb
einer der Art des Risikos angemessenen, vertretbaren Frist, die er
vorschreiben kann, zuriickgenommen oder zuriickgerufen wird.

(2)  Der Wirtschaftsakteur gewihrleistet, dass sich die Korrek-
turmaffnahmen, die er ergreift, auf sdmtliche betroffenen Pro-
dukte erstrecken, die er in der Union auf dem Markt bereit-
gestellt hat.

(3)  Der Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission und die
tibrigen Mitgliedstaaten unverziiglich davon. Aus diesen Infor-
mationen gehen alle verfiigbaren Angaben hervor, insbesondere
die Daten fiir die Identifizierung des betreffenden Produkts,
seine Herkunft, seine Lieferkette, die Art des Risikos sowie die
Art und Dauer der ergriffenen nationalen Maffnahmen.

(4) Die Kommission konsultiert unverziiglich die Mitglied-
staaten und den/die betreffenden Wirtschaftsakteur/-e und
nimmt eine Beurteilung der ergriffenen nationalen Mafnahme
vor. Anhand der Ergebnisse dieser Beurteilung entscheidet die
Kommission im Wege von Durchfithrungsrechtsakten, ob die
nationale Maflnahme gerechtfertigt ist oder nicht, und schligt,
falls erforderlich, geeignete Mainahmen vor.

Die in Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes genannten
Durchfithrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel 39 Ab-
satz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

In hinreichend begriindeten Fillen duferster Dringlichkeit im
Zusammenhang mit dem Schutz der Gesundheit und Sicherheit
von Menschen oder dem Schutz von Haus- und Nutztieren oder
Giitern erldsst die Kommission nach dem Verfahren gemafl Ar-
tikel 39 Absatz 4 sofort geltende Durchfithrungsrechtsakte.

(5)  Die Kommission richtet ihren Beschluss an alle Mitglied-
staaten und teilt ihn ihnen und dem/den betreffenden Markt-
teilnehmer/-n unverziiglich mit.

Artikel 38
Formale Nichtkonformitit

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

a) die CE-Kennzeichnung wurde unter Nichteinhaltung von Ar-
tikel 30 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 oder von Arti-
kel 16 dieser Richtlinie angebracht;

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

¢) das spezielle Explosionsschutzkennzeichen @, die Kennzei-
chen, die auf die Gerategruppe und -kategorie verweisen, und
gegebenenfalls die anderen Kennzeichnungen und Informa-
tionen nach Anhang II Nummer 1.0.5 wurden nicht an-
gebracht;

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

¢) die EU-Konformitatserklarung oder gegebenenfalls die Kon-
formitatsbescheinigung ist dem Produkt nicht beigefiigt;

f) die EU-Konformititserklirung oder die Konformitatsbeschei-
nigung, wenn sie vorgeschrieben ist, wurde nicht ordnungs-
gemif$ ausgestellt;

g) die technischen Unterlagen sind entweder nicht verfiigbar
oder nicht vollstindig;

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

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

(2)  Besteht die Nichtkonformitit gemafl Absatz 1 weiter, so
trifft der betroffene Mitgliedstaat alle geeigneten Mafinahmen,
um die Bereitstellung des Produkts auf dem Markt zu beschran-
ken oder zu untersagen oder um dafiir zu sorgen, dass es zu-
riickgerufen oder zuriickgenommen wird.

KAPITEL 6
AUSSCHUSS, UBERGANGS- UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN
Artikel 39
Ausschussverfahren

(1)  Die Kommission wird von dem Ausschuss fiir Gerite und
Schutzsysteme zur bestimmungsgemaflen Verwendung in explo-
sionsgefihrdeten Bereichen unterstiitzt. Dabei handelt es sich
um einen Ausschuss im Sinne der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011.
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(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.

(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 Ange-
legenheiten konsultiert, fiir die die Konsultation von Experten
des jeweiligen Sektors gemdf der Verordnung (EU)
Nr. 1025/2012 oder einer anderen Rechtsvorschrift der Union
erforderlich ist.

Der Ausschuss kann dariiber hinaus im Einklang mit seiner
Geschiftsordnung jegliche anderen Angelegenheiten im Zusam-
menhang mit der Anwendung dieser Richtlinie behandeln, die
entweder von seinem Vorsitz oder von einem Vertreter eines
Mitgliedstaats vorgelegt werden.

Artikel 40
Sanktionen

Die Mitgliedstaaten legen Regelungen fiir Sanktionen fest, die
bei Verstoflen von Wirtschaftsakteuren gegen die nach MafSgabe
dieser Richtlinie erlassenen nationalen Rechtsvorschriften ver-
hiangt werden, und treffen die zu deren Durchsetzung erforder-
lichen Maflnahmen. Diese Regelungen konnen bei schweren
Verstofen strafrechtliche Sanktionen vorsehen.

Die vorgesehenen Sanktionen miissen wirksam, verhaltnismafig
und abschreckend sein.

Artikel 41
Ubergangsbestimmungen

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

(2)  Gemifl der Verordnung 94/9/EG ausgestellte Bescheini-
gungen bleiben im Rahmen der vorliegenden Richtlinie giiltig.

Artikel 42
Umsetzung

(1)  Die Mitgliedstaaten erlassen und veréffentlichen bis zum
19. April 2016 die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften, um Artikel 1, Artikel 2 Nummer 2 und Nummern 8
bis 26, Artikel 3, Artikel 5 bis 41 und der Anhinge III bis X
nachzukommen. Sie teilen der Kommission 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
Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen
Veroffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. In diese Vorschrif-
ten fiigen sie die Erklarung ein, dass Bezugnahmen in den gel-
tenden Rechts- und Verwaltungsvorschriften auf die durch die
vorliegende Richtlinie aufgehobene Richtlinie als Bezugnahmen
auf die vorliegende Richtlinie gelten. Die Mitgliedstaaten regeln
die Einzelheiten dieser Bezugnahme und die Formulierung dieser
Erklarung.

(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
gednderte 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 fur die Daten der Anwendung der
Richtlinie aufgehoben.

Bezugnahmen auf die aufgehobene Richtlinie gelten als Bezug-
nahmen auf die vorliegende Richtlinie und sind nach Maflgabe
der Entsprechungstabelle in Anhang XII zu lesen.

Artikel 44
Inkrafttreten und Geltung

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

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

Artikel 45
Adressaten

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Strafburg am 26. Februar 2014.

Im Namen des Europdischen Im Namen des Rates

Parlaments
Der Prisident Der Prisident
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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ANHANG 1

ENTSCHEIDUNGSKRITERIEN FUR DIE EINTEILUNG DER GERATEGRUPPEN IN KATEGORIEN

1. Geritegruppe I

a)

Die Geritekategorie M 1 umfasst Gerite, die konstruktiv so gestaltet sind und erforderlichenfalls zusitzlich mit
besonderen Schutzmafnahmen so versehen sind, dass sie in Ubereinstimmung mit den vom Hersteller angegebe-
nen Kenngrofen betrieben werden konnen und ein sehr hohes Maf an Sicherheit gewihrleisten.

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

Gerite dieser Kategorie miissen selbst bei seltenen Geritestorungen in vorhandener explosionsfihiger Atmosphire
weiterbetrieben werden und weisen daher Explosionsschutzmafnahmen auf, so dass

— beim Versagen einer apparativen Schutzmafnahme mindestens eine zweite unabhingige apparative Schutz-
maflnahme die erforderliche Sicherheit gewidhrleistet oder

— beim Auftreten von zwei unabhingigen Fehlern die erforderliche Sicherheit gewéhrleistet 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 Kenngrofen betrieben werden konnen und ein hohes Mafl an Sicherheit gewihr-
leisten.

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

Die Gerdte miissen dazu bestimmt sein, beim Auftreten einer explosionsfihigen Atmosphire abgeschaltet zu
werden.

Die apparativen Explosionsschutzmaffnahmen innerhalb dieser Kategorie gewihrleisten das erforderliche Maf8 an
Sicherheit bei normalem Betrieb, auch unter schweren Betriebsbedingungen und insbesondere bei rauer Behand-
lung und wechselnden Umgebungseinfliissen.

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

2. Geritegruppe II

a)

Die Geritekategorie 1 umfasst Gerite, die konstruktiv so gestaltet sind, dass sie in Ubereinstimmung mit den vom
Hersteller angegebenen Kenngroflen betrieben werden konnen und ein sehr hohes Maf§ an Sicherheit gewahrleisten.

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

Gerite dieser Kategorie miissen selbst bei selten auftretenden Geritestorungen das erforderliche Maf$ an Sicherheit
gewihrleisten und weisen daher Explosionsschutzmaflnahmen auf, so dass

— beim Versagen einer apparativen Schutzmafnahme mindestens eine zweite unabhingige apparative Schutz-
maflnahme die erforderliche Sicherheit gewidhrleistet oder

— beim Auftreten von zwei unabhingigen Fehlern die erforderliche Sicherheit gewahrleistet wird.
Die Geridte 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 Kenngroflen betrieben werden kénnen und ein hohes Maf§ an Sicherheit gewihrleisten.

Gerite dieser Kategorie sind zur Verwendung in Bereichen bestimmt, in denen damit zu rechnen ist, dass eine
explosionsfihige Atmosphire aus Gasen, Dampfen, Nebeln oder Staub/Luft-Gemischen gelegentlich auftritt.
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Die apparativen Explosionsschutzmaflnahmen dieser Kategorie gewiahrleisten selbst bei hdufigen Gerdtestérungen
oder Fehlerzustinden, die iiblicherweise zu erwarten sind, das erforderliche Maf 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 Kenngrofen betrieben werden konnen und ein Normalmaf$ an Sicherheit gewihrleisten.

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

Gerite dieser Kategorie gewdhrleisten bei normalem Betrieb das erforderliche Mafl an Sicherheit.

Die Gerite 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 unverziiglich 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 verlissliche Funktionsweise und Handhabung
dieser Einrichtungen im Hinblick auf das Explosionsrisiko erforderlich sind.

Gemeinsame Anforderungen fiir Gerite und Schutzsysteme

Allgemeine Anforderungen

Prinzipien der integrierten Explosionssicherheit

Die Konzeption von Geriten und Schutzsystemen zur bestimmungsgemiflen Verwendung in explosionsgefdhr-
deten Bereichen muss nach den Prinzipien der integrierten Explosionssicherheit erfolgen.

Hierzu hat der Hersteller Mafnahmen zu treffen, um

— vorrangig, wenn es moglich ist, explosionsfihige Atmosphiren zu vermeiden, die von den Gerdten und
Schutzsystemen selbst erzeugt oder freigesetzt werden konnen;

— die Entziindung explosionsfihiger Atmosphidren unter Beriicksichtigung von elektrischen und nichtelektri-
schen Ziindquellenarten im Einzelfall zu verhindern;

— falls es dennoch zu einer Explosion kommen sollte, die eine Gefdhrdung 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.

Gerite und Schutzsysteme sind unter Betrachtung moglicher Fehlerzustinde zu entwerfen und herzustellen, um
gefihrliche Situationen soweit maoglich auszuschalten.

In die Betrachtung ist auch der verniinftigerweise vorhersehbare Missbrauch einzubezichen.

Besondere Priif- und Instandhaltungsbedingungen

Gerite und Schutzsysteme, die besonderen Priif- und Instandhaltungsbedingungen unterliegen, miissen gemifs
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 Gerit und Schutzsystem miissen deutlich und dauerhaft die folgenden Mindestangaben angebracht
werden:

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

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

— Bezeichnung der Serie und des Typs,

— gegebenenfalls die Chargen- oder Seriennummer,

— das Baujahr,
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— das spezielle Explosionsschutzkennzeichen (fx), gefolgt von dem Kennzeichen, das auf die Geréitegruppe und
-kategorie verweist,

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

und/oder
— der Buchstabe ,D* (fiir Bereiche, in denen Staub explosionsfihige Atmosphiren bilden kann).

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

1.0.6. Betriebsanleitung
a) Zu jedem Gerit oder Schutzsystem muss eine Betriebsanleitung vorhanden sein, die folgende Mindestangaben

enthilt:

— gleiche Angaben wie bei der Kennzeichnung fiir Gerite oder Schutzsysteme (siche Nummer 1.0.5) mit
Ausnahme der Chargen- oder Seriennummer und gegebenenfalls instandhaltungsrelevante Hinweise (z. B.
Anschriften von Service-Werkstitten usw.);

— Angaben zur oder zum sicheren
— Inbetriebnahme,
— Verwendung,
— Montage und Demontage,
Instandhaltung (Wartung und Storungsbeseitigung),
Installation,
Riisten;
— erforderlichenfalls die Markierung von gefihrdeten Bereichen vor Druckentlastungseinrichtungen;
— erforderlichenfalls Angaben zur Einarbeitung;

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

— elektrische Kenngrofen und Driicke, hochste Oberflichentemperaturen sowie andere Grenzwerte;

— erforderlichenfalls besondere Bedingungen fiir die Verwendung, einschlieflich der Hinweise auf sachwid-
rige Verwendung, die erfahrungsgemafl vorkommen kann;

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

Ao

Die Betriebsanleitung beinhaltet die fiir die Inbetriebnahme, Instandhaltung, Inspektion, Uberpriifung der
Funktionsfahigkeit und gegebenenfalls Reparatur des Gerits oder Schutzsystems notwendigen Pline und
Schemata sowie alle zweckdienlichen Angaben insbesondere im Hinblick auf die Sicherheit.

o

Beziiglich der Sicherheitsaspekte diirfen die Unterlagen, in denen das Gerit oder Schutzsystem prasentiert
wird, nicht in Widerspruch zur Betriebsanleitung stehen.
1.1. Auswahl von Werkstoffen

1.1.1.  Die fiir den Bau der Gerite und Schutzsysteme verwendeten Werkstoffe diirfen unter Berticksichtigung betrieblich
vorhersehbarer Beanspruchungen nicht die Auslosung einer Explosion bewirken.
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1.2

1.2.1.

1.2.2.

1.2.7.

Innerhalb der vom Hersteller vorhersehbaren betriebsbedingten Grenzen diirfen keine Reaktionen der verwen-
deten Werkstoffe mit den die explosionsfihige Atmosphidre bildenden Komponenten erfolgen, die zu einer
Beeintrichtigung der Explosionssicherheit fithren konnen.

Werkstoffe miissen so ausgewihlt werden, dass vorhersehbare Verinderungen ihrer Eigenschaften und ihre
Vertriglichkeit in Kombination mit anderen Werkstoffen zu keinerlei Minderung der Sicherheit fithren, ins-
besondere im Hinblick auf das Korrosionsverhalten, den Verschleif}, die elektrische Leitfahigkeit, die mechanische
Festigkeit, die Alterungsbestindigkeit und die Auswirkungen von Temperaturinderungen.

Konstruktion und Bau

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

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

Geschlossene Bauweise und Verhinderung von Undichtigkeiten

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

Soweit moglich diirfen Gerite, die Offnungen oder Undichtigkeiten aufweisen, das Austreten von Gasen oder
Stduben nicht zulassen, so dass sich auferhalb der Gerite keine explosionsfihige Atmosphire bilden 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 kénnen.

Staubablagerungen

Gerite und Schutzsysteme, die dazu bestimmt sind, in staubbelasteten Bereichen verwendet zu werden, sind so
zu gestalten, dass sich Staubablagerungen auf ihren Oberflichen nicht entziinden kénnen.

Grundsitzlich miissen Staubablagerungen soweit moglich begrenzt werden. Die Gerite und Schutzsysteme
miissen sich leicht reinigen lassen.

Die Oberflichentemperaturen der Geriteteile miissen die Glimmtemperaturen abgelagerten Staubes deutlich
unterschreiten.

Die Schichtdicke des abgelagerten Staubes ist hinsichtlich eines Warmestaus in Betracht zu ziehen und nétigen-
falls durch Temperaturbegrenzung zu beriicksichtigen.

Zusitzliche Schutzmafnahmen

Gerite und Schutzsysteme, die moglicherweise dufleren Belastungen besonderer Art ausgesetzt sind, miissen
erforderlichenfalls mit zusitzlichen Schutzmafnahmen versehen sein.

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

Gefahrloses Offnen

Sind Gerite und Schutzsysteme in einem Gehduse oder unter Verschluss angeordnet, die Bestandteil des Explo-
sionsschutzes selbst sind, so darf es nur mittels eines Spezialwerkzeugs oder geeigneter Schutzmaflnahmen
moglich sein, diese zu 6ffnen.

Schutz vor sonstigen Risiken

Gerite und Schutzsysteme miissen so konstruiert und hergestellt werden, dass

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

b) sichergestellt ist, dass an zugdnglichen Geriteteilen keine gefihrlichen Oberflichentemperaturen oder gefahr-
lichen Strahlungen auftreten;
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¢) erfahrungsgemidf auftretende nichtelektrische Gefahren ausgeschlossen sind;
d) sichergestellt ist, dass vorhersehbare Uberlastungszustinde keine gefihrlichen Situationen verursachen.

Werden die in dieser Nummer genannten Risiken, die von Gerdten und Schutzsystemen ausgehen, ganz oder
teilweise von anderen Rechtsvorschrift 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 spezi-
fischen Rechtsvorschrift der Union keine Anwendung mehr.

1.2.8. Uberlastung von Gerédten

Gefihrlichen Uberlastungen der Gerite ist bereits bei der Entwicklung mit integrierten Einrichtungen der Mess-,
Steuer- und Regelungstechnik zu begegnen, insbesondere mit Uberstromauslosern, Temperaturbegrenzern, Dif-
ferenzdruckschaltern, Stromungswichtern, Zeitrelais, Drehzahlwéchtern undfoder artverwandten Uberwachungs-
einrichtungen.

1.29. Druckfeste Kapselungseinrichtungen

Werden Teile, die eine explosionsfahige Atmosphire ziinden koénnen, in ein Gehduse eingeschlossen, so ist
sicherzustellen, dass das Gehduse den bei der Explosion eines explosionsfihigen Gemisches im Inneren ent-
stehenden Druck aushilt und eine Ubertragung der Explosion auf die das Gehduse umgebende explosionsfihige
Atmosphire verhindert ist.

1.3.  Potentielle Ziindquellen
1.3.1. Gefahren durch unterschiedliche Zindquellenarten

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

1.3.2. Gefahren durch statische Elektrizitit

Elektrostatische Aufladungen, die zu gefihrlichen Entladungsvorgingen fithren konnen, miissen durch geeignete
Mafinahmen vermieden werden.

1.3.3. Gefahren durch elektrische Streu- und Leckstrome

Elektrische Streu- und Leckstrome in leitfihigen Gerateteilen, die beispielsweise zur Entstehung ziindfahiger
Funken, Uberhitzung von Oberflichen oder gefihrlicher Korrosion fithren, miissen verhindert werden.

1.3.4. Gefahren durch unzuldssige Erwdrmung

Unzulissige Erwarmungen, die durch Reib- und Schlagvorginge z. B. zwischen Werkstoffen, an sich drehenden
Teilen oder durch das Eindringen von Fremdkorpern hervorgerufen werden kénnen, sind maoglichst auf kon-
struktivem Wege zu vermeiden.

1.3.5. Gefahren bei Druckausgleichsvorgidngen

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

1.4. Gefahren durch dufere Storungseinfliisse

1.4.1. Die Geridte und Schutzsysteme miissen so konzipiert und gebaut werden, dass sie auch bei wechselnden Umwelt-
bedingungen, unter dem Einfluss von Fremdspannungen, bei Feuchtigkeitsbelastungen, Erschiitterungen, Ver-
schmutzungen sowie sonstigen dufSeren Storungseinfliissen innerhalb der vom Hersteller angegebenen Grenzen
der Betriebsbedingungen ihre bestimmungsgemifie Funktion sicher erfiillen.

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

1.5.  Anforderungen an Sicherheitsvorrichtungen

1.5.1.  Sicherheitsvorrichtungen miissen unabhingig von betrieblich erforderlichen Mess- und/oder Steuereinrichtungen
funktionieren.

Soweit moglich, muss der Ausfall einer Sicherheitsvorrichtung durch geeignete technische Maflnahmen schnell
genug erkannt werden, so dass gefihrliche Zustinde mit hoher Wahrscheinlichkeit nicht eintreten konnen.
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1.6.

1.6.1.

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

Sicherheitstechnische Schalthandlungen miissen grundsitzlich ohne Softwaresteuerung direkt auf das entspre-
chende Stellglied einwirken.

Soweit moglich, muss das Gerit undfoder Schutzsystem bei Ausfall von Sicherheitsvorrichtungen in einen
sicheren Zustand tiberfithrt werden

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

Bedienungs- und Anzeigevorrichtungen

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

Anforderungen an Gerdte mit einer Messfunktion fir den Explosionsschutz

Gerite mit einer Messfunktion, die in explosionsgefihrdeten Bereichen stehende Gerite beeinflussen, sind ins-
besondere den vorhersehbaren Betriebserfordernissen und speziellen Einsatzbedingungen entsprechend zu kon-
zipieren und zu bauen.

Die Anzeigegenauigkeit und Funktionsfahigkeit von Gerdten mit einer Messfunktion muss bei Bedarf iiberpriift
werden konnen.

Der Konzeption von Gerdten mit einer Messfunktion muss ein Sicherheitsfaktor zugrunde liegen, der gewihr-
leistet, dass die Alarmschwelle, insbesondere unter Beriicksichtigung der Betriebsbedingungen der Einrichtung
und etwaiger Abweichungen des Messsystems, geniigend weit aufSerhalb der Explosions- und/oder Ziindgrenzen
der zu erfassenden Atmosphiren liegt.

Risiken durch Software

Bei der Konzeption von Geridten, Schutzsystemen und Sicherheitsvorrichtungen, 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 bestimmungsgemafien Betrieb abweichen,
miissen von Hand abgeschaltet werden konnen, sofern dies die Sicherheit nicht beeintrachtigt.

Gespeicherte Energien miissen beim Betdtigen der Notabschalteinrichtungen so schnell und sicher wie maoglich
abgebaut der isoliert werden, damit sie ihre gefahrbringende Wirkung verlieren.

Dies gilt nicht fiir elektrochemisch gespeicherte Energien.

Gefahren durch Energieausfall

Bei Geriten und Schutzsystemen, bei denen ein Energieausfall zu zusitzlichen Risiken fithren kann, muss sich
unabhingig vom {iibrigen Betriebssystem ein sicherer Betriebszustand aufrechterhalten lassen.

Gefahren durch Anschliisse

Gerite und Schutzsysteme miissen mit geeigneten Einfithrungen fiir Kabel und Leitungen ausgestattet sein.

Gerite und Schutzsysteme, die dazu bestimmt sind, in Verbindung mit anderen Geriten oder Schutzsystemen
verwendet zu werden, miissen hinsichtlich der Schnittstellen sicher sein.
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1.6.5. Anordnung von Warngerdten als Teil eines Gerits

Sind Geridte oder Schutzsysteme mit Detektor- oder Warngeriten zum Anzeigen der Entstehung explosions-
fahiger Atmosphiren ausgeriistet, so sind Angaben erforderlich, die eine geeignete Aufstellung der Gerite er-
moglichen.

2. Weitergehende Anforderungen an Gerite
2.0.  Anforderungen an Gerdte der Gerdtegruppe |
20.1. Anforderungen an Geridtekategorie M 1 der Geridtegruppe I

2.0.1.1. Die Gerite miissen so konstruiert und hergestellt werden, dass Ziindquellen selbst bei seltenen Geritestérungen
nicht wirksam werden.

Sie miissen mit Explosionsschutzmaffnahmen ausgeriistet sein, so dass

— beim Versagen einer apparativen Schutzmafinahme mindestens eine zweite unabhingige apparative Schutz-
mafinahme die erforderliche Sicherheit gewahrleistet oder

— beim Auftreten von zwei unabhingigen Fehlern das erforderliche Maf8 an Sicherheit gewihrleistet ist.

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

Sie miissen bei vorhandener explosionsfahiger Atmosphire weiterbetrieben werden kénnen.

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

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

2.0.1.4. 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 Gerit nicht deaktiviert werden, so muss der
Hersteller eine Warnung an den Geriteteilen anbringen, die sich 6ffnen lassen.

Soweit erforderlich miissen die Gerdte mit geeigneten zusitzlichen Verriegelungsmechanismen ausgeriistet wer-
den.

20.2. Anforderungen an Geridtekategorie M 2 der Gerdtegruppe I

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

Beim Auftreten einer explosionsfahigen Atmosphidre miissen die Gerite abgeschaltet werden konnen.

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

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

2.1.  Anforderungen an Gerdtekategorie 1 der Gerategruppe II
2.1.1. Explosionsfdhige Atmosphdren durch Gase, Dimpfe oder Nebel

2.1.1.1. Die Gerite sind so zu konstruieren und herzustellen, dass Ziindquellen selbst bei selten auftretenden Geréte-
storungen vermieden werden.
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Sie miissen mit Explosionsschutzmafnahmen ausgeriistet sein, so dass

— beim Versagen einer apparativen Schutzmafinahme mindestens eine zweite unabhingige apparative Schutz-
mafinahme die erforderliche Sicherheit gewahrleistet oder

— beim Auftreten von zwei unabhingigen Fehlern das erforderliche Maf§ an Sicherheit gewihrleistet ist.

2.1.1.2. Fiir Gerite, deren Oberflichen sich erwdrmen konnen, ist sicherzustellen, dass die angegebenen hochsten Ober-
flichentemperaturen auch im ungiinstigsten Fall nicht tiberschritten werden.

Hierbei sind auch Temperaturerhchungen durch Wirmestaus und chemische Reaktionen zu beriicksichtigen.

2.1.1.3. 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 6ffnen lassen.

Soweit erforderlich miissen die Gerdte mit geeigneten zusitzlichen Verriegelungsmechanismen ausgeriistet wer-
den.

2.1.2. Explosionsfihige Atmosphidre durch Staub/Luft-Gemische

2.1.2.1. Die Gerite sind so zu konstruieren und herzustellen, dass eine Entziindung von Staub/Luft-Gemischen selbst bei
selten auftretenden Geritestorungen vermieden wird.

Sie miissen mit Explosionsschutzmafnahmen ausgeriistet sein, so dass

— beim Versagen ciner apparativen Schutzmafinahme mindestens eine zweite unabhingige apparative Schutz-
mafinahme die erforderliche Sicherheit gewahrleistet oder

— beim Auftreten von zwei unabhingigen Fehlern das erforderliche Maf§ an Sicherheit gewihrleistet ist.

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

Die vorgesehenen Einfithrungs- und Anschlussteile miissen dieser Forderung gleichfalls geniigen.

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

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

2.2.  Anforderungen an Gerdtekategorie 2 der Gerdtegruppe II
22.1. Explosionsfihige Atmosphdren durch Gase, Dimpfe oder Nebel

2.2.1.1. Die Gerite sind so zu konzipieren und herzustellen, dass sogar bei hdufig auftretenden Geratestorungen oder
fehlerhaften Betriebszustdnden, mit denen tiblicherweise gerechnet werden muss, Ziindquellen vermieden werden.

2.2.1.2. Beziiglich der Oberflichentemperaturen sind die Geriteteile so zu konstruieren und herzustellen, dass diese auch
bei vom Hersteller vorgesehenen ungewohnlichen Betriebssituationen nicht iiberschritten werden.

2.2.1.3. Die Gerite sind so zu konstruieren, dass das Offnen von Geriteteilen, die Ziindquellen sein kénnen, nur im
energiefreien Zustand oder iiber entsprechende Verriegelungssysteme moglich ist. Kann ein Gerat nicht deakti-
viert werden, so muss der Hersteller eine Warnung an den Geriteteilen anbringen, die sich offnen lassen.

2.2.2. Explosionsfihige Atmosphidre durch Staub/Luft-Gemische

2.2.2.1. Die Gerite sind so zu konstruieren und herzustellen, dass es selbst bei hdufig auftretenden Geritestorungen oder
Fehlerzustinden, mit denen iblicherweise gerechnet werden muss, nicht zur Entziindung von Staub/Luft-Ge-
mischen kommen kann.
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2.2.2.2. Beziiglich der Oberflichentemperaturen gilt die Anforderung 2.1.2.3.
2.2.2.3. Beziiglich des Staubschutzes gilt die Anforderung 2.1.2.2.
2.2.2.4. Hinsichtlich des gefahrlosen Offnens der Gerite gilt die diesbeziigliche Anforderung 2.2.1.3.

2.3.  Anforderungen an Gerdtekategorie 3 der Gerategruppe II
23.1. Explosionsfihige Atmosphdren durch Gase, Dimpfe oder Nebel

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

2.3.1.2. Die auftretenden Oberflichentemperaturen diirfen die angegebenen hochsten Oberflichentemperaturen im be-
stimmungsgemifSen Betrieb nicht iiberschreiten. Eine Uberschreitung ist in Ausnahmefillen nur dann zuldssig,
wenn vom Hersteller zusitzlich Sonderschutzmafinahmen getroffen worden sind.

2.3.2. Explosionsfihige Atmosphdre durch Staub/Luft-Gemische

2.3.2.1. Die Gerite sind so zu konstruieren und herzustellen, dass Staub/Luft-Gemische von betriebsmifig zu erwarten-
den Ziindquellen nicht entziindet werden.

2.3.2.2. Beziiglich der Oberflichentemperaturen gilt die Anforderung 2.1.2.3.

2.3.2.3. Die Gerite einschlieflich der vorgesehenen Einfithrungs- und Anschlussteile miissen unter Beriicksichtigung der
Grofle der Staubpartikel so gebaut sein, dass sich im Innern weder explosionsfihige Staub/Luft-Gemische noch
gefihrliche Staubablagerungen bilden konnen.

3. Weitergehende Anforderungen an Schutzsysteme
3.0.  Allgemeine Anforderungen

3.0.1.  Schutzsysteme miissen so dimensioniert sein, dass Auswirkungen von Explosionen auf ein ausreichend sicheres
Maf8 begrenzt werden.

3.0.2. Die Schutzsysteme miissen so konzipiert sein und sich so anordnen lassen, dass Explosionsiibertragungen durch
gefihrliche Kettenreaktionen und Flammstrahlziindungen sowie Ubergidnge von anlaufenden Explosionen in
Detonationen verhindert werden.

3.0.3.  Bei Ausfall der Energieversorgung miissen die Schutzsysteme iiber einen angemessenen Zeitraum ihre Funktions-
fahigkeit beibehalten, damit gefdhrliche Situationen vermieden werden.

3.0.4. Schutzsysteme diirfen unter dem Einfluss duflerer Storungseinfliisse nicht fehlauslosen.

3.1. Projektierung und Planung
3.1.1. 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.

3.1.2.  Schutzsysteme, die zum Zuriick- oder Unterkontrollehalten von Explosionen dienen, miissen in der Lage sein,
Druckstéffen zu widerstehen, ohne ihre Systemintegritit zu verlieren.

3.1.3. Die an den Schutzsystemen angeschlossenen Armaturen miissen dem zu erwartenden maximalen Explosions-
druck standhalten, ohne ihre Funktionsfihigkeit zu verlieren.

3.1.4. Die zu erwartenden Druckverhiltnisse in peripheren Geriten und angeschlossenen Rohrstrecken sind im Hinblick
auf ihre Riickwirkung in der Planungs- und Projektierungsphase der Schutzsysteme fiir den Explosionsfall zu
beriicksichtigen.

3.1.5. Entlastungseinrichtungen

Ist zu erwarten, dass die verwendeten Schutzsysteme iiber ihre Materialfestigkeit hinaus beansprucht werden,
dann sind geeignete Entlastungseinrichtungen in einer fir in der unmittelbaren Umgebung anwesende Personen
ungefahrlichen Weise zu projektieren.
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3.1.6. Explosionsunterdriickungssysteme

Explosionsunterdriickungssysteme miissen so geplant und projektiert sein, dass sie im Ereignisfall die anlaufende
Explosion zu einem frithestmoglichen Zeitpunkt erfassen und ihr unter Beriicksichtigung des maximalen zeitli-
chen Druckanstiegs und des maximalen Explosionsdruckes optimal entgegenwirken.

3.1.7. Explosionstechnische Entkopplungssysteme

Entkopplungssysteme, die im Explosionsfall dazu vorgeschen sind, die Abtrennung bestimmter Gerite durch
geeignete Vorrichtungen in kiirzestmoglicher Zeit vorzunehmen, miissen so geplant und projektiert sein, dass
ihre Ziinddurchschlagssicherheit und mechanische Belastbarkeit unter Einsatzbedingungen gewihrleistet sind.

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

4.2.

4.3.

4.4.

ANHANG 111

MODUL B: EU-BAUMUSTERPRUFUNG

Bei der EU-Baumusterpriifung handelt es sich um den Teil eines Konformititsbewertungsverfahrens, 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 erfillt.

Die EU-Baumusterpriifung wird als Priifung eines fiir die geplante Produktion reprisentativen Musters des voll-
standigen Produkts (Baumuster) durchgefiihrt.

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

Der Antrag enthilt Folgendes:

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

=

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

¢) die technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es méglich sein, die Ubereinstimmung des Produkts
mit den anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie zu bewerten; sie miissen eine geeignete Risikoanalyse und
-bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen sind die geltenden Anforderungen aufzufithren 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:

i) eine allgemeine Beschreibung des Produkts,
ii) Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pline von Bauteilen, Baugruppen, Schaltkreisen usw.,

iii) Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis der genannten Zeichnungen und Pline sowie der
Funktionsweise des Produkts erforderlich sind,

iv) 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 Losungen 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,

v) die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priffungen usw. sowie

vi) die Priifberichte;

&

fur die betreffende Produktion reprisentative Muster. Die notifizierte Stelle kann zusitzliche Muster anfordern,
wenn dies zur Durchfithrung des Priifprogramms erforderlich ist.

Die notifizierte Stelle hat folgende Aufgaben:

Priifung der technischen Unterlagen, Priifung, ob das/die Muster in Ubereinstimmung mit den technischen Unter-
lagen hergestellt wurde/n, und Feststellung, welche Teile nach den geltenden Vorschriften der einschligigen harmo-
nisierten Normen entworfen wurden und welche Teile gemidfl anderer einschldgiger technischer Spezifikationen
entworfen wurden;

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

Durchfithrung bzw. Veranlassung der geeigneten Untersuchungen und Priiffungen, um festzustellen, ob die Losungen,
die von einem Hersteller gewihlt wurden, der Losungen aus anderen einschldgigen technischen Spezifikationen
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 durchgefithrt werden.
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10.

Die notifizierte Stelle erstellt einen Priifungsbericht iiber die gemafl Nummer 4 durchgefiihrten Mafnahmen und die
dabei erzielten Ergebnisse. Unbeschadet ihrer Pflichten gegeniiber den notifizierenden Behorden verdffentlicht die
notifizierte Stelle den Inhalt dieses Berichts oder Teile davon nur mit Zustimmung des Herstellers.

Entspricht das Baumuster den fiir das betreffende Produkt geltenden Anforderungen dieser Richtlinie, stellt die
notifizierte Stelle dem Hersteller eine EU-Baumusterpriifbescheinigung aus. Diese Bescheinigung enthilt 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-Baumusterpriifbescheinigung koénnen
einer oder mehrere Anhinge beigefiigt werden.

Die EU-Baumusterpriifbescheinigung und ihre Anhinge enthalten alle zweckdienlichen Angaben, anhand derer sich
die Ubereinstimmung der hergestellten Produkte mit dem gepriiften Baumuster beurteilen und gegebenenfalls eine
Kontrolle nach ihrer Inbetriebnahme durchfithren ldsst.

Entspricht das Baumuster nicht den anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie, verweigert die notifizierte Stelle
die Ausstellung einer EU-Baumusterpriifbescheinigung und unterrichtet den Antragsteller dariiber, wobei sie ihre
Weigerung ausfithrlich begriindet.

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

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, der die technischen Unterlagen 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 Beschei-
nigung beeintrichtigen konnten. Derartige Anderungen erfordern eine Zusatzgenehmigung in Form einer Ergénzung
der urspriinglichen EU-Baumusterpriifbescheinigung.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behorde iber die EU-Baumusterpriifbescheinigungen undfoder
etwaige Erginzungen dazu, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und iibermittelt ihrer notifizierenden
Behorde in regelmifSigen Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller solcher Bescheinigungen und/oder
Erginzungen dazu, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrinkt hat.

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

Wenn sie dies verlangen, erhalten die Kommission, die Mitgliedstaaten und die anderen notifizierten Stellen eine
Abschrift der EU-Baumusterpriifbescheinigungen und/oder ihrer Ergdnzungen. Die Kommission und die Mitglied-
staaten erhalten auf Verlangen eine Abschrift der technischen Unterlagen und der Ergebnisse der durch die notifi-
zierte Stelle vorgenommenen Priifungen. Die notifizierte Stelle bewahrt ein Exemplar der EU-Baumusterpriifbeschei-
nigung samt Anhidngen und Ergdnzungen sowie des technischen Dossiers einschlieflich der vom Hersteller einge-
reichten Unterlagen so lange auf, bis die Giiltigkeitsdauer dieser Bescheinigung endet.

Der Hersteller hilt ein Exemplar der EU-Baumusterpriifbescheinigung samt Anhingen 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 erfillen, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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ANHANG IV

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

3.2

3.3.

BEZOGEN AUF DEN PRODUKTIONSPROZESS

Bei der Konformitit mit dem Baumuster auf der Grundlage einer Qualititssicherung bezogen auf den Produktions-
prozess handelt es sich um den Teil eines Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den
Nummern 2 und 5 festgelegten Pflichten erfullt sowie gewahrleistet 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.

Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualititssicherungssystem fiir die Herstellung, Endabnahme und Priifung der
betreffenden Produkte gemidfl Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung gemaff Nummer 4.

Qualititssicherungssystem

. Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung 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 Erklirung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle eingereicht worden ist;
¢) alle einschlagigen Angaben iiber die vorgesehene Produktkategorie;
d) die Unterlagen tiber das Qualititssicherungssystem;

e) die technischen Unterlagen tiber das zugelassene Baumuster und eine Abschrift der EU-Baumusterpriifbescheini-
gung.

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

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Elemente, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und ordnungs-
gemdf in Form schriftlicher Grundsitze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen iiber das
Qualitdtssicherungssystem miissen eine einheitliche Auslegung der Qualitdtssicherungsprogramme, -plane, -hand-
biicher und -berichte ermdglichen.

Sie enthalten insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte:

a) Qualititsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und Befugnisse der Geschiftsleitung in Bezug auf
die Produktqualitit;

=

entsprechende Fertigungs-, Qualititssteuerungs- und Qualititssicherungstechniken, angewandte Verfahren und
vorgesehene systematische Mafinahmen;

¢) vor, wihrend und nach der Herstellung durchgefithrte Untersuchungen und Priifungen unter Angabe ihrer
Haufigkeit;

d) die qualititsrelevanten Aufzeichnungen wie Priifberichte und Priifdaten, Kalibrierungsdaten, Berichte iiber die
Qualifikation der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter usw.; und

¢) Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Produktqualitit und die wirksame Arbeitsweise des Qualitits-
sicherungssystems iiberwacht werden.

Die notifizierte Stelle bewertet das Qualititssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 3.2 genannten
Anforderungen erfiillt.

Bei jedem Bestandteil des Qualititssicherungssystems, der die entsprechenden 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.

5.3.

Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualititsmanagementsystemen verfiigt mindestens ein Mitglied des Auditteams iiber
Erfahrung mit der Bewertung in dem einschligigen Produktbereich und der betreffenden Produkttechnologie sowie
iiber Kenntnisse der anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie. Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch in
den Raumlichkeiten des Herstellers. Das Auditteam iiberpriift die in Nummer 3.1 Buchstabe e genannten technischen
Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die einschligigen Anforderungen dieser
Richtlinie zu erkennen und die erforderlichen Priifungen durchzufithren, damit die Ubereinstimmung des Produkts
mit diesen Anforderungen gewahrleistet ist.

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

Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitdtssicherungssystem verbundenen Pflichten zu
erfillen und dafiir zu sorgen, dass es stets sachgemif$ und effizient gehalten wird.

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die das Qualititssicherungssystem zugelassen hat, iiber alle geplanten
Anderungen des Qualitdtssicherungssystems.

Die notifizierte Stelle beurteilt alle geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geinderte Qualititssicherungs-
system noch den unter Nummer 3.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung erfor-
derlich 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 Qualititssicherungs-

system vorschriftsmé@ig erfiillt.

Der Hersteller gewihrt 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 tiber das Qualititssicherungssystem;

b) die qualititsrelevanten Aufzeichnungen wie Priifberichte und Priifdaten, Kalibrierungsdaten, Berichte tiber die
Qualifikation der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter usw.

Die notifizierte Stelle fithrt regelmiflig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das Qualititssicherungs-
system aufrechterhdlt und anwendet, und tibergibt ihm einen entsprechenden Priifbericht.

Dariiber hinaus kann die notifizierte Stelle beim Hersteller unangemeldete Besichtigungen durchfithren. Wahrend
dieser Besichtigungen kann die notifizierte Stelle erforderlichenfalls Produktpriifungen durchfithren oder durchfithren
lassen, um sich vom ordnungsgemiflen Funktionieren des Qualitdtssicherungssystems zu iiberzeugen. Die notifizierte
Stelle iibergibt dem Hersteller einen Bericht iiber die Besichtigung und im Falle einer Priifung einen Priifbericht.

CE-Kennzeichnung, EU-Konformititserklirung und Konformititsbescheinigung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Produkt, das keine Komponente ist und das mit dem in der EU-Bau-
musterpriifbescheinigung 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-Konformititserkldrung
aus und hilt sie zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts, das keine Komponente ist, fiir die
nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformititserklarung muss hervorgehen, fiir welches Produktmodell sie
ausgestellt wurde.

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

Der Hersteller stellt fiir jedes Komponentenmodell eine schriftliche Konformitdtsbescheinigung aus und hilt sie zehn
Jahre lang nach dem Inverkehrbringen der Komponente fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der Konformitits-
bescheinigung muss hervorgehen, fiir welches Komponentenmodell sie ausgestellt wurde. Ein Exemplar der Konfor-
mitdtsbescheinigung wird jeder Komponente beigefiigt.
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6. Der Hersteller hilt zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts fiir die einzelstaatlichen Behorden
folgende Unterlagen bereit:

a) die Unterlagen gemdfl Nummer 3.1;
b) die Informationen in Bezug auf die Anderung gemaf Nummer 3.5 in ihrer genehmigten Form;
¢) die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemédfl den Nummern 3.5, 4.3 und 4.4.

7. Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behorde iiber die Zulassungen von Qualitdtssicherungssyste-
men, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und iibermittelt ihrer notifizierenden Behorde in regelmifigen
Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen von Qualititssicherungssystemen, die sie ver-
weigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrankt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die anderen notifizierten Stellen iiber die Zulassungen von Qualititssicherungs-
systemen, die sie verweigert, ausgesetzt, zuriickgenommen oder auf andere Art eingeschrinkt hat, und auf Auf-
forderung tiber die Zulassungen von Qualititssicherungssystemen, die sie erteilt hat.

8. Bevollmichtigter

Die unter den Nummern 3.1, 3.5, 5 und 6 genannten Pflichten des Herstellers konnen von seinem Bevollmichtigten
in seinem Namen und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

ANHANG V

MODUL F: KONFORMITAT MIT DEM BAUMUSTER AUF DER GRUNDLAGE EINER PRODUKTPRUFUNG

Bei der Konformitit mit dem Baumuster auf der Grundlage einer Priifung der Produkte handelt es sich um den Teil
eines Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den Nummern 2 und 5 festgelegten Pflichten
erfillt sowie gewihrleistet und auf eigene Verantwortung erklirt, dass die den Bestimmungen von Nummer 3
unterworfenen betroffenen Produkte dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster entspre-
chen und den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie geniigen.

Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mafnahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung die Uber-
einstimmung der hergestellten Produkte mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster
und mit den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie gewihrleistet.

Uberpriifung

Eine vom Hersteller gewahlte notifizierte Stelle fithrt die entsprechenden Untersuchungen und Prifungen durch, um
die Ubereinstimmung der Produkte mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen zugelassenen
Baumuster und den entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie zu priifen.

Die Untersuchungen und Priifungen zur Kontrolle der Konformitit der Produkte mit den entsprechenden Anforde-
rungen werden mittels Untersuchung und Priifung jedes einzelnen Produkts gemdfl Nummer 4 durchgefiihrt.

Uberpriifung der Konformitit durch Untersuchung und Priifung jedes einzelnen Produkts

. Alle Produkte werden einzeln untersucht, und es werden die entsprechenden Priifungen nach der/den einschligigen

harmonisierten Norm/en und/oder gleichwertige Priifungen, die in anderen einschligigen technischen Spezifikationen
aufgefiihrt sind. durchgefiihrt, um ihre Konformitit 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 notifizierte Stelle dariiber, welche Priifungen
durchgefiihrt werden.

Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Priifungen eine Konformititsbescheinigung
aus und bringt an jedem zugelassenen Produkt ihre Kennnummer an oder ldsst diese unter ihrer Verantwortung
anbringen.

Der Hersteller hilt die Konformitatsbescheinigungen zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts fiir die
nationalen Behorden zur Einsichtnahme bereit.

CE-Kennzeichnung, EU-Konformititserklirung und Konformititsbescheinigung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Produkt, das keine Komponente ist und das mit dem zugelassenen und in
der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster iibereinstimmt und die anwendbaren Anforderungen
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-Konformititserkldrung
aus und hilt sie zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts, das keine Komponente ist, fiir die
nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformitdtserklarung muss hervorgehen, fiir welches Produktmodell sie
ausgestellt wurde.

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

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 Konformitatsbescheinigung aus und hilt sie zehn
Jahre lang nach dem Inverkehrbringen der Komponente fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der Konformitits-
bescheinigung muss hervorgehen, fiir welches Komponentenmodell sie ausgestellt wurde. Ein Exemplar der Konfor-
mitdtsbescheinigung wird jeder Komponente beigefiigt.
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Stimmt die notifizierte Stelle zu, kann der Hersteller unter der Verantwortung dieser notifizierten Stelle die Kenn-
nummer der notifizierten Stelle wahrend des Fertigungsprozesses auf den Produkten anbringen.

Bevollmichtigter

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

MODUL Cl1: KONFORMITAT MIT DEM BAUMUSTER AUF DER GRUNDLAGE EINER INTERNEN

4.2.

4.3.

FERTIGUNGSKONTROLLE MIT UBERWACHTEN PRODUKTPRUFUNGEN

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 gewahrleistet und auf eigene Verantwortung erklart,
dass die betreffenden Produkte dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster entsprechen
und die fiir sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie erfiillen.

Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Manahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung die Uber-
einstimmung der hergestellten Produkte mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster
und mit den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie gewahrleistet.

Produktpriifungen

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

Der Hersteller bringt unter der Verantwortung der notifizierten Stelle wihrend des Fertigungsprozesses die Kenn-
nummer dieser Stelle an.

CE-Kennzeichnung, EU-Konformititserklirung und Konformititsbescheinigung

. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Produkt, das keine Komponente ist, und das mit dem in der EU-Bau-

musterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster tibereinstimmt und die anwendbaren Anforderungen dieser
Richtlinie erfillt, die CE-Kennzeichnung an.

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

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

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

Bevollmichtigter

Die unter Nummer 4 genannten Pflichten des Herstellers konnen von seinem Bevollméchtigten 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

3.1.

3.2

3.3.

AUF DAS PRODUKT

Die Konformitdt mit dem Baumuster auf der Grundlage einer Qualititssicherung bezogen auf das Produkt ist der Teil
eines Konformitatsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den Nummern 2 und 5 festgelegten Pflichten
erfillt sowie gewihrleistet und auf eigene Verantwortung erkldrt, dass die betreffenden Produkte dem in der EU-
Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster entsprechen und die auf sie anwendbaren Anforderungen
dieser Richtlinie erfiillen.

Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitétssicherungssystem fiir die Endabnahme und Priifung der betreffenden
Produkte gemdfl Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung gemiff Nummer 4.

Qualititssicherungssystem

Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualitdtssicherungssystems fiir
die betreffenden Produkte.

Der Antrag enthilt Folgendes:

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

b) eine schriftliche Erklirung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle eingereicht worden ist;
¢) alle einschlagigen Angaben iiber die vorgesehene Produktkategorie;
d) die Unterlagen zum Qualitdtssicherungssystem und

e) die technischen Unterlagen tiber das zugelassene Baumuster und eine Abschrift der EU-Baumusterpriifbescheini-
gung.

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

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Elemente, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und ordnungs-
gemdf in Form schriftlicher Grundsitze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen iiber das
Qualititssicherungssystem miissen eine einheitliche Auslegung der Qualitdtssicherungsprogramme, -pline, -hand-
biicher und -berichte ermdglichen.

Sie enthalten insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte:

a) Qualititsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und Befugnisse der Geschiftsleitung in Bezug auf
die Produktqualitit;

b) nach der Herstellung durchgefithrte Untersuchungen und Priifungen;

o) die qualititsrelevanten Aufzeichnungen wie Priifberichte und Priifdaten, Kalibrierungsdaten, Berichte tiber die
Qualifikation der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter usw.;

d) Mittel, mit denen die wirksame Arbeitsweise des Qualititssicherungssystems iiberwacht wird.

Die notifizierte Stelle bewertet das Qualititssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 3.2 genannten
Anforderungen erfiillt.

Bei jedem Bestandteil des Qualititssicherungssystems, der die entsprechenden Spezifikationen der einschligigen
harmonisierten Norm erfiillt, geht sie von einer Konformitit mit diesen Anforderungen aus.

Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualititsmanagementsystemen verfiigt mindestens ein Mitglied des Auditteams iiber
Erfahrung mit der Bewertung in dem einschligigen Produktbereich und der betreffenden Produkttechnologie sowie
tiber Kenntnisse der anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie. Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch in
den Raumlichkeiten des Herstellers. Das Auditteam iiberpriift die in Nummer 3.1 Buchstabe e genannten technischen
Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die einschldgigen Anforderungen dieser
Richtlinie zu erkennen und die erforderlichen Priifungen durchzufithren, damit die Ubereinstimmung des Produkts
mit diesen Anforderungen gewahrleistet ist.
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3.4.

3.5.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

5.3.

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 Qualititssicherungssystem verbundenen Pflichten zu
erfillen und dafiir zu sorgen, dass es stets sachgemif$ und effizient gehalten wird.

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die das Qualititssicherungssystem zugelassen hat, tiber alle geplanten
Anderungen des Qualitdtssicherungssystems.

Die notifizierte Stelle beurteilt alle geplanten Anderungen und entscheidet, ob das gednderte Qualititssicherungs-
system noch den unter Nummer 3.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung erfor-
derlich 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 gewéhrleisten, dass der Hersteller die Pflichten aus dem zugelassenen Qualititssicherungs-

system vorschriftsmifSig erfullt.

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 tiber das Qualittssicherungssystem;

b) die qualititsrelevanten Aufzeichnungen wie Priifberichte und Priifdaten, Kalibrierungsdaten, Berichte iiber die
Qualifikation der in diesem Bereich beschaftigten Mitarbeiter, usw.

Die notifizierte Stelle fithrt regelmafig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das Qualititssicherungs-
system aufrechterhdlt und anwendet, und tibergibt ihm einen entsprechenden Priifbericht.

Dariiber hinaus kann die notifizierte Stelle beim Hersteller unangemeldete Besichtigungen durchfithren. Wihrend
dieser Besichtigungen kann die notifizierte Stelle erforderlichenfalls Produktpriifungen durchfithren oder durchfithren
lassen, um sich vom ordnungsgemifSen Funktionieren des Qualitdtssicherungssystems zu iiberzeugen. Die notifizierte
Stelle iibergibt dem Hersteller einen Bericht iiber die Besichtigung und im Falle einer Priifung einen Priifbericht.

CE-Kennzeichnung, EU-Konformititserklirung und Konformititsbescheinigung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Produkt, das keine Komponente ist und das mit dem in der EU-Bau-
musterpriifbescheinigung 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-Konformititserkldrung
aus und hilt sie zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts, das keine Komponente ist, fiir die
nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformititserklarung muss hervorgehen, fiir welches Produktmodell sie
ausgestellt wurde.

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

Der Hersteller stellt fiir jedes Komponentenmodell eine schriftliche Konformitatsbescheinigung aus und hilt sie zehn
Jahre lang nach dem Inverkehrbringen der Komponente fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der Konformitits-
bescheinigung muss hervorgehen, fiir welches Komponentenmodell sie ausgestellt wurde. Ein Exemplar der Konfor-
mititsbescheinigung wird jeder Komponente beigefiigt.

Der Hersteller halt zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts fiir die einzelstaatlichen Behorden
folgende Unterlagen bereit:

a) die Unterlagen gemaf Nummer 3.1;
b) die Informationen in Bezug auf die Anderung gemifl Nummer 3.5 in ihrer genehmigten Form;

¢) die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemdf8 den Nummern 3.5, 4.3 und 4.4.
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Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behorde iiber die Zulassungen von Qualititssicherungssyste-
men, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und tbermittelt ihrer notifizierenden Behorde in regelmifSigen
Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen von Qualititssicherungssystemen, die sie ver-
weigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschriankt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die anderen notifizierten Stellen iiber Zulassungen von Qualitdtssicherungssyste-
men, die sie verweigert, ausgesetzt oder zuriickgenommen hat, und auf Aufforderung iiber Zulassungen von Qua-
litatssicherungssystemen, die sie erteilt hat.

Bevollmichtigter

Die unter den Nummern 3.1, 3.5, 5 und 6 genannten Pflichten des Herstellers konnen von seinem Bevollmichtigten
in seinem Namen und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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4.2.

4.3.

ANHANG VIII

MODUL A: INTERNE FERTIGUNGSKONTROLLE

Bei der internen Fertigungskontrolle handelt es sich um das Konformititsbewertungsverfahren, mit dem der Her-
steller die in den Nummern 2, 3 und 4 genannten Pflichten erfillt sowie gewéhrleistet und auf eigene Verantwortung
erklirt, dass die betreffenden Produkte den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie geniigen.

Technische Unterlagen
Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es mdglich sein, die Uberein-

stimmung des Produkts mit den betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie miissen eine geeignete Risikoanalyse
und -bewertung enthalten.

In den technischen Unterlagen sind die anwendbaren Anforderungen aufzufithren 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 -pline von Bauteilen, Baugruppen, Schaltkreisen usw.;

¢) Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis der genannten Zeichnungen und Pline sowie der Funk-
tionsweise des Produkts erforderlich sind;

oL
=

eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdgischen Union veréffent-
licht wurden, vollstindig oder in Teilen angewandt worden sind, und, wenn diese harmonisierten Normen nicht
angewandt wurden, eine Beschreibung, mit welchen Losungen den wesentlichen Gesundheits- und Sicherheits-
anforderungen dieser Richtlinie entsprochen wurde, einschlieflich einer Aufstellung, welche anderen einschligigen
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.

Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mafnahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung die Uber-
einstimmung der Produkte mit den in Nummer 2 genannten technischen Unterlagen und mit den auf sie anwend-
baren Anforderungen dieser Richtlinie gewahrleisten.

CE-Kennzeichnung, EU-Konformititserklirung und Konformititsbescheinigung

. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Produkt, das keine Komponente ist und das die anwendbaren Anforde-

rungen dieser Richtlinie erfullt, die CE-Kennzeichnung an.

Der Hersteller stellt fiir ein Produktmodell, das keine Komponente ist, eine schriftliche EU-Konformititserklidrung aus
und hilt 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-Konformititserklarung muss hervorgehen,
fir welches Produktmodell, sie ausgestellt wurde.

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

Der Hersteller stellt fiir jedes Komponentenmodell eine schriftliche Konformititsbescheinigung aus und hilt sie
zusammen mit den technischen Unterlagen 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 Konformititsbescheinigung wird jeder Komponente beigefiigt.

Bevollmichtigter

Die unter Nummer 4 genannten Pflichten des Herstellers konnen von seinem Bevollméchtigten 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

Bei der Konformitit auf der Grundlage einer Einzelpriifung handelt es sich um das Konformititsbewertungsverfahren,
mit dem der Hersteller die in den Nummern 2, 3 und 5 festgelegten Pflichten erfillt sowie gewahrleistet und auf
eigene Verantwortung erklirt, dass das den Bestimmungen gemif Nummer 4 unterworfene Produkt die auf es
anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie erfillt.

Technische Unterlagen

. Der Hersteller erstellt die Unterlagen und stellt sie der in Nummer 4 genannten notifizierten Stelle zur Verfiigung.

Anhand dieser Unterlagen muss es méglich sein, die Ubereinstimmung des Produkts mit den betreffenden Anfor-
derungen zu bewerten; sie miissen eine geeignete Risikoanalyse und -bewertung enthalten. In den technischen
Unterlagen sind die anwendbaren Anforderungen aufzufithren und der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb
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 -pline von Bauteilen, Baugruppen, Schaltkreisen usw.;

¢) Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis der genannten Zeichnungen und Pline sowie der Funk-
tionsweise des Produkts erforderlich sind;

&

eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen Union veroffent-
licht wurden, vollstindig oder in Teilen angewandt worden sind, und, wenn diese harmonisierten Normen nicht
angewandt wurden, eine Beschreibung, mit welchen Losungen den wesentlichen Gesundheits- und Sicherheits-
anforderungen dieser Richtlinie entsprochen wurde, einschlieflich einer Aufstellung, welche anderen einschligigen
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 fur die
zustindigen nationalen Behorden bereithalten.

Herstellung

Der Hersteller ergreift alle erforderlichen Mafnahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung die
Konformitdt der hergestellten Produkte mit den anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie gewahrleisten.

Uberpriifung

Eine vom Hersteller gewihlte notifizierte Stelle fiihrt die entsprechenden Untersuchungen und Priifungen nach den
einschldgigen harmonisierten Normen und/oder gleichwertige Priifungen, die in anderen einschlagigen technischen
Spezifikationen aufgefithrt sind. durch oder lasst sie durchfithren, um die Konformitit des Produkts mit den anwend-
baren Anforderungen dieser Richtlinie zu priifen. In Ermangelung einer solchen harmonisierten Norm entscheidet die
notifizierte Stelle dariiber, welche Priifungen durchgefiihrt werden.

Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Priifungen eine Konformitdtsbescheinigung
aus und bringt an jedem genehmigten Produkt ihre Kennnummer an oder lasst diese unter ihrer Verantwortung
anbringen.

Der Hersteller hlt die Konformititsbescheinigungen zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts fiir die
nationalen Behorden bereit.

CE-Kennzeichnung, EU-Konformititserklirung und Konformititsbescheinigung

. Der Hersteller bringt an jedem Produkt, das keine Komponente ist und das die anwendbaren Anforderungen dieser

Richtlinie erfiillt, die CE-Kennzeichnung und unter der Verantwortung der in Nummer 4 genannten notifizierten
Stelle deren Kennnummer an.
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Der Hersteller stellt eine schriftliche EU-Konformitatserklarung aus und halt sie zehn Jahre lang nach dem Inverkehr-
bringen des Produkts, das keine Komponente ist, fir die nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformitits-
erklarung muss hervorgehen, fiir welches Produkt sie ausgestellt wurde.

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

Der Hersteller stellt eine schriftliche Konformitatsbescheinigung aus und hilt sie zehn Jahre lang nach dem Inver-
kehrbringen der Komponente fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der Konformitdtsbescheinigung muss her-
vorgehen, fiir welche Komponente sie ausgestellt wurde. Ein Exemplar der Konformititsbescheinigung wird jeder
Komponente beigefiigt.

Bevollmichtigter

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

EU-KONFORMITATSERKLARUNG (Nr. XXXX) (1)
1. Produktmodell/Produkt (Produkt-, Typen-, Chargen- oder Seriennummer):
2. Name und Anschrift des Herstellers und gegebenenfalls seines Bevollmichtigten:
3. Die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser Konformititserklarung trigt der Hersteller.

4. Gegenstand der Erklirung (Bezeichnung des Produkts zwecks Riickverfolgbarkeit: notigenfalls kann zur Identifizierung
des Produkts ein Bild hinzugefugt werden.):

5. Der oben beschriebene Gegenstand der Erklirung erfiillt die einschligigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union:

6. Angabe der einschldgigen harmonisierten Normen oder der anderen technischen Spezifikationen, die der Konformitits-
erklarung zugrunde gelegt wurden:

7. Gegebenenfalls: Die notifizierte Stelle ... (Name, Kennnummer) ... hat ... (Beschreibung ihrer Mafnahme) ... 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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Richtlinie 94/9/EG des
Rates

ANHANG XI

TEIL A

Aufgehobene Richtlinie mit Liste ihrer nachfolgenden Anderungen

(gemifd Artikel 43)

Europdischen Parlaments und des

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

Verordnung (EG)

Nr. 1882/2003 des Europdischen nur Anhang I Nummer 8

Parlaments und des Rates
(ABL L 284 vom 31.10.2003, S. 1).

Verordnung (EU) Nr.1025/2012 des Europiischen nur Artikel 26 Absatz 1 Buchstabe ¢
Parlaments und des Rates
(ABL L 316 vom 14.11.2012, S. 12).

Fristen

TEIL B

fiir die Umsetzung in innerstaatliches Recht und Daten der Anwendung

(gemifd 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 1 Absatz 1 Buchstabe a
Artikel 1 Absatz 1 Buchstabe b
Artikel 1 Absatz 1 Buchstabe ¢
Artikel 2 Absitze 1 bis 9
Artikel 2 Absitze 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
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Richtlinie 94/9/EG

Artikel 14 Absatz
Artikel 14 Absatz
Artikel 14 Absatz
Artikel 15 Absatz

Artikel 15 Absatz

Artikel 16
Anhinge I bis IX
Anhang X

Anhang XI

—_

—_

Artikel 45

Anhinge 1 bis IX

Anhang X
Anhang XI

Anhang XII

Artikel 41 Absatz 1

Artikel 41 Absatz 2

Artikel 42 Absatz 1

Artikel 42 Absatz 2

Artikel 43 und 44
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ERKLARUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS

Das Europiische Parlament ist der Auffassung, dass nur, wenn und soweit Durchfihrungsrechtsakte im
Sinne der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 in den Sitzungen von Ausschiissen erortert werden, Letztere als
,Komitologie-Ausschiisse“ im Sinne der Rahmenvereinbarung iiber die Beziehungen zwischen dem Europdi-
schen Parlament und der Europiischen Kommission gelten kénnen. So fallen die Sitzungen von Ausschiis-
sen in den Geltungsbereich der Ziffer 15 der Rahmenvereinbarung, wenn und soweit andere Themen
erortert werden.
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