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(Gesetzgebungsakte)

VERORDNUNGEN

VERORDNUNG (EU) 2016/424 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 9. Mirz 2016
iiber Seilbahnen und zur Aufhebung der Richtlinie 2000/9/EG

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Européischen Union, insbesondere auf Artikel 114,
auf Vorschlag der Europdischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses ('),

gemdf dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren (),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Richtlinie 2000/9/EG des Europiischen Parlaments und des Rates (}) enthilt Vorschriften fiir Seilbahnen, die
entworfen, gebaut und betrieben werden, um Personen zu befordern.

(2)  Die Richtlinie 2000/9/EG beruht auf den Grundsitzen des ,neuen Konzepts“ gemdfl der Entschliefung des Rates
vom 7. Mai 1985 iiber eine neue Konzeption auf dem Gebiet der technischen Harmonisierung und der
Normung (*). Sie enthalt daher lediglich die wesentlichen Anforderungen an Seilbahnen, wihrend die technischen
Einzelheiten vom Europdischen Komitee fiir Normung (CEN) und dem Europdischen Komitee fiir
elektrotechnische Normung (Cenelec) gemifs der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des Europdischen Parlaments
und des Rates () erlassen werden. Bei Einhaltung der so festgelegten harmonisierten Normen, deren Fundstellen
im Amtsblatt der Europdischen Union veroffentlicht sind, wird die Konformitit mit den Anforderungen der
Richtlinie 2000/9/EG vermutet. Die Erfahrung zeigt, dass diese Grundprinzipien sich in dieser Branche bewahrt
haben und beibehalten und sogar noch weiter gestarkt werden sollten.

(3)  Die bei der Umsetzung der Richtlinie 2000/9/EG gemachten Erfahrungen haben gezeigt, dass es notwendig ist,
einige der darin enthaltenen Bestimmungen zu dndern, hauptsichlich im Hinblick auf den Anwendungsbereich
und die Konformititsbewertung von Teilsystemen, um sie klarer zu fassen und zu aktualisieren und so die
Rechtssicherheit zu gewihrleisten.

(') ABL C451vom 16.12.2014, S. 81.

(3 Standpunkt des Europdischen Parlaments vom 20. Januar 2016 (noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht) und Beschluss des Rates vom
12. Februar 2016.

() Richtlinie 2000/9/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 20. Mdrz 2000 iiber Seilbahnen fiir den Personenverkehr
(ABL.L 106 vom 3.5.2000, S. 21).

(*) ABLC136vom4.6.1985,S.1.

() Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2012 zur europiischen Normung, zur
Anderung der Richtlinien 89/686/EWG und 93/15/EWG des Rates sowie der Richtlinien 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97[23[EG,
98/34[EG, 2004/22[EG, 2007/23(EG, 2009/23/EG und 2009/105/EG des Europiischen Parlaments und des Rates und zur Authebung
des Beschlusses 87/95/EWG des Rates und des Beschlusses Nr. 1673/2006/EG des Europiischen Parlaments und des Rates (ABL L 316
vom 14.11.2012,S.12).
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(4)  Da der Anwendungsbereich, die wesentlichen Anforderungen und die Konformititsbewertungsverfahren in allen
Mitgliedstaaten identisch sein miissen, gibt es bei der Umsetzung einer auf den Grundsitzen des neuen Konzepts
beruhenden Richtlinie in nationales Recht so gut wie keinen Spielraum. Zur Vereinfachung des Rechtsrahmens
sollte die Richtlinie 2000/9/EG durch eine Verordnung ersetzt werden, welche das geeignete Rechtsinstrument
darstellt, da darin klare und ausfiihrliche Regeln festgelegt werden, die keinen Raum fiir divergierende Umsetzung
durch die Mitgliedstaaten lassen und dadurch die einheitliche Durchfithrung in der gesamten Union gewahrleisten.

(5)  In dem Beschluss Nr. 768/2008/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (') werden die allgemeinen
Grundsitze und Musterbestimmungen fiir simtliche Rechtsvorschriften zur Harmonisierung der Bedingungen fiir
die Vermarktung von Produkten festgelegt, um eine einheitliche Grundlage fiir die Uberarbeitung oder
Neufassung dieser Rechtsvorschriften zu bieten. Die Richtlinie 2000/9/EG sollte daher an diesen Beschluss
angepasst werden.

(6)  Mit der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates (*) werden Bestimmungen fiir
die Akkreditierung von Konformititsbewertungsstellen festgelegt, es wird ein Rahmen fiir die Marktiiberwachung
von Produkten sowie fiir Kontrollen von aus Drittlindern stammenden Produkten geschaffen und es werden die
allgemeinen Prinzipien fir die CE-Kennzeichnung festgelegt.

(7)  Der Anwendungsbereich dieser Verordnung sollte dem der Richtlinie 2000/9/EG entsprechen. Die vorliegende
Verordnung sollte fiir Seilbahnen zur Personenbeforderung, die insbesondere in hoch gelegenen Tourismusorten,
in stddtischen Verkehrssystemen oder in Sportanlagen eingesetzt werden, gelten. Bei diesen Seilbahnen handelt es
sich vorwiegend um Aufstiegshilfen wie Standseilbahnen, Seilschwebebahnen (Pendelbahnen, Umlaufbahnen,
Sesselbahnen) und Schlepplifte. Der Antrieb tiber Seile sowie die Funktion der Fahrgastbeforderung sind die
wesentlichen Kriterien fur die Bestimmung, ob eine Seilbahn unter diese Verordnung fallt.

(8)  Diese Verordnung sollte in ihrer Gesamtheit fiir neue Seilbahnen sowie Anderungen von Seilbahnen gelten, fiir
die eine neue Genehmigung erforderlich ist, und deckt Teilsysteme und Sicherheitsbauteile ab, die beim
Inverkehrbringen neu auf den Markt der Union gelangen; dies bedeutet, dass es sich entweder um neue, von
einem in der Union niedergelassenen Hersteller gefertigte Teilsysteme und Sicherheitsbauteile oder um aus einem
Drittland eingefithrte — neue oder gebrauchte — Teilsysteme und Sicherheitsbauteile handelt. Diese Verordnung
gilt nicht fur das Versetzen von im Gebiet der Union errichteten Seilbahnen oder fur das Versetzen von in solche
Anlagen eingebauten Teilsystemen oder Sicherheitsbauteilen, es sei denn, das Versetzen bringt eine wesentliche
Anderung der Seilbahn mit sich.

(9)  Es wurden neue Seilbahntypen zur Verwendung sowohl fiir Beforderungs- als auch fiir Freizeitzwecke entwickelt.
Solche Anlagen sollten unter diese Verordnung fallen.

(10)  Es ist zweckmifig, bestimmte Seilbahnen aus dem Anwendungsbereich dieser Verordnung auszunehmen, weil fiir
sie entweder andere spezifische Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union gelten oder weil sie hinreichend auf
nationaler Ebene geregelt werden konnen.

(11) Fur Aufziige, einschlieflich seilbetriebener Aufziige, sowohl senkrecht als auch geneigt verlaufend, die nicht
zwischen Seilbahnstationen betrieben werden, sondern bestimmte Ebenen von Gebiuden und Bauten dauerhaft
bedienen, gelten spezifische Rechtsvorschriften der Union, und sie sollten vom Anwendungsbereich dieser
Verordnung ausgenommen werden. Unter diese Verordnung fallende Seilbahnen sind vom Anwendungsbereich
der Richtlinie 2014/33/EU des Europdischen Parlaments und des Rates (*) ausgenommen.

(12)  Von Mitgliedstaaten als historisch bedeutend, kulturell bedeutend oder denkmalgeschiitzt eingestufte Seilbahnen,
die vor dem 1. Januar 1986 in Betrieb genommen wurden und die noch in Betrieb sind und in Entwurf und Bau
keine wesentlichen Anderungen erfahren haben, sollten vom Anwendungsbereich dieser Verordnung
ausgenommen werden. Diese Ausnahme gilt auch fiir Teilsysteme und Sicherheitsbauteile, die speziell fiir solche
Seilbahnen entworfen sind. In Bezug auf diese Seilbahnen sollten die Mitgliedstaaten — erforderlichenfalls iiber
ihre nationalen Rechtsvorschriften — ein hohes Schutzniveau fir die Gesundheit und Sicherheit von Personen
und fiir Eigentum gewihrleisten.

(13) Damit Rechtssicherheit gewidhrleistet ist, sollte der Ausschluss seilbetriebener Fihren auch fiir alle seilbetriebenen
Anlagen, bei denen sich die Benutzer oder Triger auf dem Wasser befinden, beispielsweise seilbetriebene
Wasserski-Anlagen, gelten.

() Beschluss Nr. 768/2008EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 iiber einen gemeinsamen Rechtsrahmen fiir die

Vermarktung von Produkten und zur Authebung des Beschlusses 93/465/EWG des Rates (ABL. L 218 vom 13.8.2008, S. 82).

(*) Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 iiber die Vorschriften fiir die
Akkreditierung und Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten und zur Aufthebung der Verordnung
(EWG) Nr. 339/93 des Rates (ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 30).

() Richtlinie 2014/33/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 26. Februar 2014 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten iiber Aufziige und Sicherheitsbauteile fiir Aufziige (ABL. L 96 vom 29.3.2014, S. 251).
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(14) Damit Seilbahnen und ihre Infrastruktur, Teilsysteme und Sicherheitsbauteile ein hohes Schutzniveau fiir die
Gesundheit und Sicherheit von Personen und fir Eigentum gewihrleisten, ist es notwendig, Vorschriften fiir den
Entwurf und den Bau von Seilbahnen zu erlassen.

(15) Die Mitgliedstaaten sollten die Sicherheit der Seilbahnen wihrend des Baus, der Inbetriebnahme und des Betriebs
gewihrleisten.

(16) Diese Verordnung sollte nicht das Recht der Mitgliedstaaten berithren, die von ihnen fiir notig erachteten
Anforderungen in den Bereichen Flichennutzung und Regionalplanung sowie im zur Gewihrleistung von
Umweltschutz und den Schutz von Gesundheit und Sicherheit von Personen beim Benutzen von Seilbahnen,
insbesondere Arbeitnehmern und Betriebspersonal, festzulegen.

(17)  Diese Verordnung sollte nicht das Recht der Mitgliedstaaten beriihren, geeignete Verfahren fiir die Genehmigung
geplanter Seilbahnen, die Uberpriifungen von Seilbahnen vor ihrer Inbetriebnahme und die Uberwachung
wihrend des Betriebs festzulegen.

(18) Diese Verordnung sollte beriicksichtigen, dass die Sicherheit von Seilbahnen in gleichem Mafle von den
Umgebungsbedingungen, von der Qualitit der gelieferten industriellen Bestandteile und vom Zusammenbau und
der Montage am Standort sowie ihrer Uberwachung wihrend des Betriebs abhiingt. Die Ursachen fiir schwere
Unfille kénnen mit der Wahl des Standorts, dem eigentlichen Beférderungssystem, mit den Bauwerken oder mit
der Art des Betriebs und der Wartung der Seilbahnen zusammenhangen.

(19) Obwohl sich diese Verordnung nicht auf den eigentlichen Betrieb der Seilbahnen bezieht, sollte mit ihr ein
allgemeiner Rahmen geschaffen werden, damit beim Betrieb der im Hoheitsgebiet der Mitgliedstaaten befindlichen
Seilbahnen fiir die Fahrgiste, das Betriebspersonal und Dritte ein hohes Schutzniveau gewihrleistet ist.

(20)  Die Mitgliedstaaten sollten die notigen Maflnahmen treffen, damit gewahrleistet ist, dass Seilbahnen nur in Betrieb
genommen werden, wenn sie den Bestimmungen dieser Verordnung geniigen und die Gesundheit oder die
Sicherheit von Personen oder Eigentum nicht gefihrden, nachdem sie entsprechend ihrer bestimmungsgemifien
Verwendung ordnungsgemifs errichtet, gewartet und betrieben werden.

(21) Die Mitgliedstaaten sollten Verfahren fiir die Genehmigung des Baus geplanter Seilbahnen und der Anderung
solcher Anlagen sowie fiir deren Inbetriebnahme festlegen, damit gewahrleistet ist, dass die Seilbahn sicher und in
Ubereinstimmung mit der Sicherheitsanalyse, deren Ergebnisse in den Sicherheitsbericht aufgenommen sind, und
den einschligigen rechtlichen Anforderungen gebaut und an ihrem Standort errichtet wird.

(22) In der Sicherheitsanalyse fiir geplante Seilbahnen sollten die Bauteile ausgewiesen werden, von denen die
Sicherheit der Seilbahn abhingt.

(23) In der Sicherheitsanalyse fiir geplante Seilbahnen sollte den Erfordernissen im Zusammenhang mit dem Betrieb
der Seilbahnen Rechnung getragen werden, ohne jedoch den Grundsatz des freien Warenverkehrs in Bezug auf
Teilsysteme und Sicherheitsbauteile oder die Sicherheit der Seilbahnen infrage zu stellen.

(24) Die Vorschriften iiber die Genehmigung der Inbetriebnahme von Seilbahnen fallen in die Zustindigkeit der
Mitgliedstaaten. Die Genehmigung zur Inbetriebnahme wird von den zustindigen Behorden oder Stellen erteilt.
Die Uberwachung der Betriebssicherheit von Seilbahnen fillt ebenso in die Zustindigkeit der Mitgliedstaaten. Die
Mitgliedstaaten sollten daher die fiir die Seilbahn und entsprechend auch fiir die Sicherheitsanalyse einer
geplanten Seilbahn verantwortliche Person bestimmen.

(25) Diese Verordnung zielt darauf ab, das Funktionieren des Binnenmarkts fiir Teilsysteme von Seilbahnen und fiir
Sicherheitsbauteile fiir Seilbahnen sicherzustellen. Fiir Teilsysteme und Sicherheitsbauteile, die dieser Verordnung
geniigen, sollte der Grundsatz des freien Warenverkehrs gelten.

(26)  Teilsysteme und Sicherheitsbauteile sollten in eine Seilbahn eingebaut werden diirfen, wenn sie den Bau von
Seilbahnen erméglichen, die dieser Verordnung geniigen und die Gesundheit oder Sicherheit von Personen oder
Eigentum nicht gefihrden konnen, wenn sie entsprechend ihrer bestimmungsgemidffen Verwendung
ordnungsgemifs errichtet, gewartet und betrieben werden.
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(27) Die wesentlichen Anforderungen sind so zu auszulegen und anzuwenden, dass dem Stand der Technik zum
Zeitpunkt des Entwurfs und der Herstellung sowie den technischen und wirtschaftlichen Erwagungen Rechnung
getragen wird, die mit einem hohen Schutzniveau bei Gesundheit und Sicherheit vereinbar sind.

(28) Die Wirtschaftsakteure sollten entsprechend ihrer jeweiligen Rolle in der Lieferkette dafiir verantwortlich sein,
dass Teilsysteme und Sicherheitsbauteile die Anforderungen dieser Verordnung erfiillen, damit ein hohes
Schutzniveau bei den offentlichen Interessen, wie Gesundheit und Sicherheit von Personen und bei Eigentum,
gewihrleistet und ein fairer Wettbewerb auf dem Unionsmarkt sichergestellt ist.

(29)  Alle Wirtschaftsakteure, die Teil der Liefer- und Vertriebskette sind, sollten die geeigneten Mafnahmen ergreifen,
um zu gewdhrleisten, dass sie nur Teilsysteme und Sicherheits-bauteile auf dem Markt bereitstellen, die dieser
Verordnung entsprechen. Es muss eine klare und verhiltnismifige Verteilung der Pflichten vorgesehen werden,
die auf die einzelnen Wirtschaftsakteure je nach ihrer Rolle in der Liefer- und Vertriebskette entfallen.

(30) Da der Hersteller von Teilsystemen oder Sicherheitsbauteilen den Entwurfs- und Fertigungsprozess in allen
Einzelheiten kennt, ist er am besten fiir die Durchfithrung des Konformititsbewertungsverfahrens geeignet. Die
Konformititsbewertung sollte daher auch weiterhin ausschliefSlich dem Hersteller des Teilsystems oder Sicherheits-
bauteils obliegen.

(31) Zur Erleichterung der Kommunikation zwischen Wirtschaftsakteuren und nationalen Marktiiberwachungs-
behorden sollten die Mitgliedstaaten die Wirtschaftsakteure auffordern, zusitzlich zur Postanschrift eine Website
anzugeben.

(32) Es ist notwendig sicherzustellen, dass Teilsysteme und Sicherheitsbauteile aus Drittlindern, die auf den
Unionsmarkt gelangen, den Anforderungen dieser Verordnung geniigen, und insbesondere, dass vom Hersteller
geeignete Konformititsbewertungsverfahren hinsichtlich dieser Teilsysteme und Sicherheitsbauteile durchgefiihrt
wurden. Es sollte deshalb vorgesehen werden, dass die Einfiihrer sicherstellen, dass von ihnen in Verkehr
gebrachte Teilsysteme und Sicherheitsbauteile den Anforderungen dieser Verordnung geniigen, und sie keine
Teilsysteme und Sicherheitsbauteile in Verkehr bringen, die diesen Anforderungen nicht gentigen oder ein Risiko
darstellen. Ferner sollte vorgesehen werden, dass die Einfithrer dafiir Sorge tragen, dass Konformititsbewertungs-
verfahren durchgefihrt wurden und dass die Kennzeichnung der Teilsysteme und Sicherheitsbauteile und die von
den Herstellern erstellten Unterlagen den zustindigen nationalen Behérden zur Uberpriifung zur Verfiigung
stehen.

(33) Der Hindler stellt Teilsysteme oder Sicherheitsbauteile auf dem Markt bereit, nachdem sie vom Hersteller oder
vom Einfithrer in Verkehr gebracht wurden, und er hat gebithrende Sorgfalt walten zu lassen, um sicherzustellen,
dass er durch seine Handhabung dieser Teilsysteme oder Sicherheitsbauteile deren Konformitit nicht
beeintrichtigt.

(34) Beim Inverkehrbringen eines Teilsystems oder Sicherheitsbauteils sollte jeder Einfithrer auf dem Teilsystem oder
Sicherheitsbauteil seinen Namen, seinen eingetragenen Handelsnamen oder seine eingetragene Marke und die
Postanschrift, unter der er erreichbar ist, sowie — falls vorhanden — eine Website angeben. Fiir Fille, in denen
dies aufgrund der Grofe oder der Art des Teilsystems oder Sicherheitsbauteils nicht moglich ist, sollten
Ausnahmen vorgesehen werden. Dies gilt auch fur Fille, in denen der Einfuhrer die Verpackung 6ffnen miisste,
um seinen Namen und seine Anschrift auf dem Teilsystem oder Sicherheitsbauteil anzubringen.

(35) Jeder Wirtschaftsakteur, der ein Teilsystem oder Sicherheitsbauteil unter seinem eigenen Namen oder seiner
eigenen Marke in Verkehr bringt oder ein Teilsystem oder Sicherheitsbauteil so verdndert, dass sich dies auf dessen
Konformitit mit den Anforderungen dieser Verordnung auswirken kann, sollte als Hersteller gelten und die
Pflichten eines Herstellers wahrnehmen.

(36) Da Hindler und Einfithrer dem Markt nahestehen, sollten sie in Marktiiberwachungsaufgaben der zustindigen
nationalen Behérden eingebunden werden und darauf eingestellt sein, aktiv mitzuwirken, indem sie diesen
Behorden alle notigen Informationen zu den betreffenden Teilsystemen oder Sicherheitsbauteilen geben.

(37) Durch die Sicherstellung der Riickverfolgbarkeit eines Teilsystems oder Sicherheitsbauteils iiber die gesamte
Lieferkette hinweg konnen die Aufgaben der Marktiiberwachung einfacher und wirksamer erfiillt werden. Ein
wirksames  Riickverfolgbarkeitssystem  erleichtert den  Marktiiberwachungsbehorden — ihre  Aufgabe,
Wirtschaftsakteure aufzuspiiren, die nichtkonforme Teilsysteme oder Sicherheitsbauteile auf dem Markt
bereitgestellt haben. Bei der Aufbewahrung der nach dieser Verordnung erforderlichen Informationen zur
Identifizierung anderer Wirtschaftsakteure sollten die Wirtschaftsakteure nicht verpflichtet werden, solche
Informationen iber andere Wirtschaftsakteure zu aktualisieren, von denen sie entweder ein Teilsystem oder
Sicherheitsbauteil bezogen haben oder an die sie ein Teilsystem oder Sicherheitsbauteil geliefert haben.
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(38)

(41)

(42)

(44)

(45)

(46)

(48)

(49)

Diese Verordnung sollte sich auf die Nennung der wesentlichen Anforderungen beschrinken. Um die Bewertung
der Konformitit mit diesen Anforderungen zu erleichtern, ist vorzusehen, dass fiir Seilbahnen, Teilsysteme und
Sicherheitsbauteile, die den harmonisierten Normen entsprechen, welche gemdf der Verordnung (EU)
Nr. 1025/2012 verabschiedet wurden, um die ausfithrlichen technischen Spezifikationen fur diese Anforderungen
insbesondere im Hinblick auf den Entwurf, den Bau und den Betrieb von Seilbahnen anzugeben, eine Konformi-
titsvermutung gilt.

Die Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 enthilt ein Verfahren fiir Einwinde gegen harmonisierte Normen, falls diese
Normen den Anforderungen der vorliegenden Verordnung nicht in vollem Umfang entsprechen.

Damit die Wirtschaftsakteure nachweisen und die zustindigen Behorden sicherstellen konnen, dass die auf dem
Markt bereitgestellten Teilsysteme und Sicherheitsbauteile die wesentlichen Anforderungen erfiillen, sind Verfahren
fur die Konformititsbewertung vorzusehen. In dem Beschluss Nr. 768/2008/EG ist eine Reihe von Modulen fiir
Konformititsbewertungsverfahren vorgesehen, die Verfahren unterschiedlicher Strenge, je nach der damit
verbundenen Hohe des Risikos und dem geforderten Schutzniveau, umfassen. Damit die Kohdrenz tiber die
einzelnen Sektoren hinweg gewahrleistet ist und Ad-hoc-Varianten vermieden werden, sollten die Konformititsbe-
wertungsverfahren unter diesen Modulen ausgewihlt werden.

Die Hersteller von Teilsystemen und Sicherheitsbauteilen sollten eine EU-Konformititserklarung ausstellen, die die
gemif$ dieser Verordnung erforderlichen Informationen iiber die Konformitit eines Teilsystems oder Sicherheits-
bauteils mit den Anforderungen dieser Verordnung und anderer mafigeblicher Harmonisierungsrechtsvorschriften
der Union enthilt. Die EU-Konformititserklirung sollte dem Teilsystem oder Sicherheitsbauteil beigefigt sein.

Um einen wirksamen Zugang zu Informationen fur die Zwecke der Marktiiberwachung zu gewihrleisten, sollten
die fur die Bestimmung aller fiir ein Teilsystem oder ein Sicherheitsbauteil geltenden Rechtsakte der Union
erforderlichen Informationen in einer einzigen EU-Konformititserklirung enthalten sein. Um den
Verwaltungsaufwand fiir die Wirtschaftsakteure zu verringern, kann diese einzige EU-Konformititserkldrung eine
Akte sein, die aus den einschldgigen einzelnen Konformititserklarungen besteht.

Die CE-Kennzeichnung bringt die Konformitit eines Teilsystems oder Sicherheitsbauteils zum Ausdruck und ist
das sichtbare Ergebnis eines ganzen Prozesses, der die Konformititsbewertung im weiteren Sinne umfasst. Die
allgemeinen Grundsitze fir die CE-Kennzeichnung und ihr Zusammenhang mit anderen Kennzeichnungen sind
in der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 festgelegt. Die Vorschriften fiirr die Anbringung der CE-Kennzeichnung
sollten in der vorliegenden Verordnung aufgefithrt werden.

Eine Priifung der Ubereinstimmung von Teilsystemen und Sicherheitsbauteilen mit den in dieser Verordnung
enthaltenen wesentlichen Anforderungen ist erforderlich, um einen wirksamen Schutz der Fahrgiste, des Betriebs-
personals und Dritter zu gewdahrleisten.

Die in dieser Verordnung dargestellten Konformititsbewertungsverfahren erfordern, dass die Konformititsbewer-
tungsstellen titig werden, die der Kommission von den Mitgliedstaaten notifiziert werden.

Die Erfahrung hat gezeigt, dass die in der Richtlinie 2000/9/EG enthaltenen Kriterien, die von den Konformitits-
bewertungsstellen zu erfiillen sind, bevor sie der Kommission notifiziert werden konnen, nicht dafiir ausreichen,
unionsweit ein einheitlich hohes Leistungsniveau der notifizierten Stellen zu gewihrleisten. Es ist jedoch von
entscheidender Bedeutung, dass alle notifizierten Stellen ihre Tatigkeit auf dem gleichen Niveau und unter fairen
Wettbewerbsbedingungen ausiiben. Dies erfordert mithin die Festlegung von verbindlichen Anforderungen fiir die
Konformititsbewertungsstellen, die eine Notifizierung fiir die Erbringung von Konformititsbewertungsleistungen
anstreben.

Um fiir ein einheitliches Qualititsniveau bei der Konformititsbewertung zu sorgen, miissen auch die
Anforderungen an die notifizierenden Behorden und andere Stellen, die bei der Bewertung, Notifizierung und
Uberwachung von notifizierten Stellen titig sind, festgelegt werden.

Wenn eine Konformitdtsbewertungsstelle die Konformitdt mit den Kriterien der harmonisierten Normen
nachweist, sollte vermutet werden, dass sie den entsprechenden Anforderungen nach dieser Verordnung geniigt.

Das in dieser Verordnung dargelegte System sollte durch das Akkreditierungssystem gemédf$ 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 Notifizierungszwecken verwendet werden.
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(50)  Eine transparente Akkreditierung nach Maflgabe der Verordnung (EG) Nr. 765/2008, die das notwendige Maf an
Vertrauen in Konformititsbescheinigungen gewihrleistet, sollte von den nationalen Behorden unionsweit als
bevorzugtes Mittel zum Nachweis der fachlichen Kompetenz von Konformititsbewertungsstellen angesehen
werden. Allerdings konnen nationale Behorden die Auffassung vertreten, dass sie selbst die geeigneten Mittel
besitzen, um diese Bewertung vorzunehmen. Um in solchen Fillen die Glaubwiirdigkeit der durch andere
nationale Behorden vorgenommenen Bewertungen zu gewihrleisten, sollten sie der Kommission und den anderen
Mitgliedstaaten alle erforderlichen Unterlagen tibermitteln, aus denen hervorgeht, dass die beurteilten Konformi-
titsbewertungsstellen die entsprechenden rechtlichen Anforderungen erfiillen.

(51) Héufig vergeben Konformititsbewertungsstellen Teile ihrer Arbeit im Zusammenhang mit der Konformitits-
bewertung an Unterauftragnehmer oder iibertragen sie an Zweigunternehmen. Zur Wahrung des fir das
Inverkehrbringen von Teilsystemen und Sicherheitsbauteilen in der Union erforderlichen Schutzniveaus miissen
die Unterauftragnehmer und Zweigunternehmen bei der Ausfihrung der Konformititsbewertungsaufgaben
unbedingt denselben Anforderungen geniigen wie die notifizierten Stellen. Aus diesem Grund ist es wichtig, dass
die Bewertung von Kompetenz und Leistungsfihigkeit der zu notifizierenden Stellen und die Uberwachung von
bereits notifizierten Stellen sich auch auf die Tatigkeiten erstrecken, die von Unterauftragnehmern und
Zweigunternehmen tibernommen werden.

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

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

(54) Im Interesse der Wettbewerbsfihigkeit ist es entscheidend, dass die notifizierten Stellen die Konformititsbewer-
tungsverfahren anwenden, ohne unnétigen Aufwand fiir die Wirtschaftsakteure zu schaffen. Aus demselben
Grund, aber auch damit die Gleichbehandlung der Wirtschaftsakteure gewahrleistet ist, ist fiir eine einheitliche
technische Anwendung der Konformititsbewertungsverfahren zu sorgen. Dies ldsst sich am besten durch eine
zweckmifSige Koordinierung und Zusammenarbeit zwischen den notifizierten Stellen erreichen.

(55) Interessierte Kreise sollten das Recht haben, gegen das Ergebnis einer von einer notifizierten Stelle durchgefiihrten
Konformititsbewertung Rechtsmittel einzulegen. Deshalb ist sicherzustellen, dass ein Einspruchsverfahren gegen
die Entscheidungen notifizierter Stellen vorgesehen ist.

(56) Damit Rechtssicherheit gewihrleistet ist, muss klargestellt werden, dass die Vorschriften der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 fiir die Marktiiberwachung in der Union und fiir die Kontrolle von Produkten, die auf den
Unionsmarkt gelangen, auch fiir unter die vorliegende Verordnung fallende Teilsysteme und Sicherheitsbauteile
gelten. Diese Verordnung sollte die Mitgliedstaaten nicht daran hindern, zu entscheiden, welche Behorden fiir die
Wahrnehmung dieser Aufgaben zustindig sind.

(57) In der Richtlinie 2000/9/EG ist bereits ein Schutzklauselverfahren vorgesehen, das die Moglichkeit bietet, die
Konformitit eines Produkts riickgdngig zu machen. Im Sinne groferer Transparenz und kiirzerer
Bearbeitungszeiten ist es notwendig, das bestehende Schutzklauselverfahren zu verbessern, damit es effizienter
wird und der in den Mitgliedstaaten vorhandene Sachverstand genutzt wird.

(58) Das vorhandene System sollte um ein Verfahren erginzt werden, mit dem interessierte Kreise tiber geplante
Mafnahmen hinsichtlich Teilsystemen und Sicherheitsbauteilen informiert werden, die ein Risiko fiir die
Gesundheit oder die Sicherheit von Personen oder fur Eigentum darstellen. Auf diese Weise konnten die
Marktiiberwachungsbehorden in Zusammenarbeit mit den betreffenden Wirtschaftsakteuren bei derartigen
Teilsystemen und Sicherheitsbauteilen zu einem fritheren Zeitpunkt titig werden.

(59) In den Fillen, in denen die Mitgliedstaaten und die Kommission die Begriindung einer von einem Mitgliedstaat
ergriffenen Mafnahme einhellig annehmen, sollte die Kommission nicht weiter titig werden miissen, es sei denn,
die Nichtkonformitit kann den Mingeln einer harmonisierten Norm zugerechnet werden.
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(60)  Zur Gewdhrleistung einheitlicher Bedingungen fiir die Durchfithrung dieser Verordnung sollten der Kommission
Durchfithrungsbefugnisse iibertragen werden. Diese Befugnisse sollten gemif der Verordnung (EU) Nr. 182/2011
des Europdischen Parlaments und des Rates (!) ausgeiibt werden.

(61)  Fir den Erlass von Durchfithrungsrechtsakten, mit denen der notifizierende Mitgliedstaat aufgefordert wird, die
erforderlichen Abhilfemalnahmen zu ergreifen, wenn notifizierte Stellen die Voraussetzungen fiir ihre
Notifizierung nicht oder nicht mehr erfiillen, sollte das Beratungsverfahren angewandt werden.

(62)  Fiir den Erlass von Durchfithrungsrechtsakten beziiglich konformer Teilsysteme und Sicherheitsbauteile, die ein
Risiko fiir die Gesundheit oder Sicherheit von Personen oder fiir Eigentum darstellen, sollte das Prifverfahren
angewandt werden.

(63) Die Kommission sollte sofort geltende Durchfithrungsrechtsakte erlassen, wenn dies in hinreichend begriindeten
Fillen duferster Dringlichkeit im Zusammenhang mit konformen Teilsystemen oder Sicherheitsbauteilen, die ein
Risiko fiir die Gesundheit oder Sicherheit von Personen darstellen, erforderlich ist.

(64) Nach gingiger Praxis kann der durch diese Verordnung eingesetzte Ausschuss eine niitzliche Rolle bei der Priifung
von Angelegenheiten spielen, die die Anwendung dieser Verordnung betreffen und gemifl seiner
Geschiftsordnung entweder von seinem Vorsitz oder einem Vertreter eines Mitgliedstaats vorgelegt werden.

(65) Wenn andere als die Durchfithrung oder Verstofle betreffende Angelegenheiten im Zusammenhang mit dieser
Verordnung gepriift werden, d. h. in einer Sachverstindigengruppe der Kommission, sollte das Europdische
Parlament im Einklang mit der jetzigen Praxis umfassende Informationen und Unterlagen und, soweit
zweckmifig, eine Einladung zur Teilnahme an Sitzungen erhalten.

(66) Die Kommission sollte im Wege von Durchfithrungsrechtsakten und — angesichts ihrer Besonderheiten — ohne
Anwendung der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 feststellen, ob Mafnahmen, die von Mitgliedstaaten beziiglich
nichtkonformer Teilsysteme oder Sicherheitsbauteile getroffen werden, gerechtfertigt sind.

(67) Fir die Bereitstellung auf dem Markt und die Inbetriebnahme von Teilsystemen und Sicherheitsbauteilen, die
bereits gemifS der Richtlinie 2000/9/EG in Verkehr gebracht wurden, ist eine angemessene Ubergangsregelung
vorzusehen, ohne dass weitere Produktanforderungen erfiillt werden miissen.

(68) Fiir die Inbetriebnahme von Seilbahnen, die bereits gemaf der Richtlinie 2000/9/EG errichtet wurden, ist eine
Ubergangsregelung vorzusehen.

(69) Die Mitgliedstaaten sollten fiir Verstofle gegen diese Verordnung und gegen nationale Rechtsvorschriften, die
aufgrund dieser Verordnung erlassen wurden, Bestimmungen iber Sanktionen festlegen und sicherstellen, dass
diese Bestimmungen durchgesetzt werden. Diese Sanktionen sollten wirksam, verhaltnismifig und abschreckend
sein. Die Sanktionen sollten der Schwere und der Dauer des Verstofes entsprechen und gegebenenfalls der
Tatsache Rechnung tragen, dass der Verstoff vorsdtzlich begangen wurde. Zudem sollte im Rahmen der
Sanktionen beriicksichtigt werden, ob der betreffende Wirtschaftsakteur bereits in der Vergangenheit in dhnlicher
Weise gegen diese Verordnung verstoflen hat.

(70) Da die Ziele dieser Verordnung, nimlich sicherzustellen, dass Seilbahnen die Anforderungen fiir ein hohes Niveau
in Bezug auf den Schutz der Gesundheit und Sicherheit von Personen und Eigentum erfiillen, und gleichzeitig das
Funktionieren des Binnenmarkts fiir Teilsysteme und Sicherheitsbauteile zu garantieren, von den Mitgliedstaaten
nicht ausreichend verwirklicht werden kénnen, sondern vielmehr wegen ihres Umfangs und ihrer Wirkungen auf
Unionsebene besser zu verwirklichen sind, kann die Union im Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags tiber
die Europaische Union verankerten Subsidiaritdtsprinzip titig werden. Entsprechend dem in demselben Artikel
genannten Grundsatz der VerhiltnismafSigkeit geht diese Verordnung nicht tiber das fir die Verwirklichung dieses
Ziels erforderliche Maf hinaus.

(71)  Die Richtlinie 2000/9/EG sollte daher aufgehoben werden —

(") Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der allgemeinen
Regeln und Grundsitze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der Durchfiihrungsbefugnisse durch die Kommission
kontrollieren (ABL L 55 vom 28.2.2011, S. 13).
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HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

KAPITEL 1

ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN
Artikel 1
Gegenstand

Diese Verordnung regelt die Bereitstellung auf dem Markt und den freien Verkehr von Teilsystemen und Sicherheits-
bauteilen fiur Seilbahnen. Sie enthélt ferner Vorschriften fir den Entwurf, den Bau und die Inbetriebnahme neuer
Seilbahnen.

Artikel 2
Anwendungsbereich

(1)  Diese Verordnung gilt fiir neue Seilbahnen, die zur Beférderung von Personen entworfen sind, fiir Anderungen
von Seilbahnen, fiir die eine neue Genehmigung erforderlich ist, und fiir Teilsysteme und Sicherheitsbauteile fir diese
Seilbahnen.

(2)  Diese Verordnung gilt nicht fiir

a) Aufziige, die unter die Richtlinie 2014/33/EU fallen;

b) von Mitgliedstaaten als historisch bedeutend, kulturell bedeutend oder denkmalgeschiitzt eingestufte Seilbahnen, die
vor dem 1. Januar 1986 in Betrieb genommen wurden und die noch in Betrieb sind und in Entwurf und Bau keine
wesentlichen Anderungen erfahren haben, einschlieflich der speziell fir diese entworfenen Teilsysteme und
Sicherheitsbauteile;

¢) Anlagen fur land- oder forstwirtschaftliche Zwecke;

d) Seilbahnen fiir den Betrieb von Schutz- und Berghiitten, die nur fur die Beforderung von Giitern und eigens
benannten Personen bestimmt sind;

e) fest stehende und verfahrbare Gerite, die ausschlieflich fur Freizeit- und Vergniigungszwecke und nicht fur die
Beforderung von Personenentworfen wurde;

f) bergbauliche Anlagen oder andere zu industriellen Zwecken aufgestellte und genutzte Anlagen;

g) Anlagen, bei denen sich die Benutzer oder deren Triger auf dem Wasser befinden.

Artikel 3
Begriffsbestimmungen

Fir die Zwecke dieser Verordnung gelten die folgenden Begriffsbestimmungen:

1. ,Seilbahn ein an seinem Bestimmungsort errichtetes, aus der Infrastruktur und Teilsystemen bestehendes
Gesamtsystem, das zum Zweck der Beforderung von Personen entworfen, gebaut, zusammengesetzt und in Betrieb
genommen wurde und bei dem die Beforderung durch entlang der Trasse verlaufende Seile erfolgt;

2. ,Teilsystem™ ein in Anhang I aufgefiihrtes, fur den Einbau in Seilbahnen bestimmtes einzelnes System oder eine
Kombination aus solchen Systemen;

3. Infrastruktur: ein speziell fur jede Seilbahn entworfenes und jeweils vor Ort errichtetes Stationsbauwerk oder
Streckenbauwerk, das die Linienfihrung und die Gegebenheiten des Systems beriicksichtigt und das fur die
Errichtung und den Betrieb der Seilbahn erforderlich ist, einschlieflich der Fundamente;
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4. ,Sicherheitsbauteil“: ein Bauteil oder eine Einrichtung, die in ein Teilsystem oder in eine Seilbahn zur Erfiillung einer
Sicherheitsfunktion eingebaut werden soll und dessen bzw. deren Ausfall oder Fehlfunktion die Sicherheit oder
Gesundheit von Fahrgisten, Betriebspersonal oder Dritten gefihrdet;

5. ,betriebstechnische Erfordernisse”: die Gesamtheit der technischen Vorkehrungen und Maflnahmen, die
Auswirkungen auf Entwurf und Bau haben und fiir einen sicheren Betrieb der Seilbahn erforderlich sind;

6. ,wartungstechnische Erfordernisse”: die Gesamtheit der technischen Vorkehrungen und Mafinahmen, die
Auswirkungen auf Entwurf und Bau haben und fiir die Instandhaltung erforderlich sind, und die entworfen wurden,
um den sicheren Betrieb der Seilbahn zu gewahrleisten;

7. Seilschwebebahnen: eine Seilbahn, deren Fahrzeuge von einem oder mehreren Seilen getragen und bewegt
werden;

8. ,Schlepplift“: eine Seilbahn, bei der die Fahrgdste mit geeigneter Ausriistung entlang einer vorbereiteten Fahrbahn
gezogen werden;

9. ,Standseilbahn“: eine Seilbahn, deren Fahrzeuge durch ein oder mehrere Seile auf einer Fahrbahn gezogen werden,
die auf dem Boden aufliegen oder durch feste Bauwerke gestiitzt sein kann;

10. ,Bereitstellung auf dem Markt“ jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe eines Teilsystems oder Sicherheits-
bauteils zum Vertrieb oder zur Verwendung auf dem Unionsmarkt im Rahmen einer Geschiftstatigkeit;

11. ,Inverkehrbringen®: die erstmalige Bereitstellung eines Teilsystems oder Sicherheitsbauteils auf dem Unionsmarkt;
12. ,Inbetriebnahme*: den erstmaligen Einsatz einer Seilbahn explizit zum Zweck der Beférderung von Personen;

13. ,Hersteller*: jede natiirliche oder juristische Person, die ein Teilsystem oder Sicherheitsbauteil herstellt bzw.
entwerfen oder herstellen lisst und dieses Teilsystem oder Sicherheitsbauteil unter ihrem eigenen Namen oder ihrer
eigenen Marke vermarktet oder es in eine Seilbahn einbaut;

14. ,Bevollmichtigter: jede in der Union ansissige natiirliche oder juristische Person, die von einem Hersteller
schriftlich beauftragt wurde, in seinem Namen bestimmte Aufgaben wahrzunehmen;

15. ,Einfiihrer*: jede in der Union ansdssige natiirliche oder juristische Person, die ein Teilsystem oder Sicherheitsbauteil
aus einem Drittstaat auf dem Unionsmarkt in Verkehr bringt;

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

17. Wirtschaftsakteure”: Hersteller, Bevollmachtigter, Einfithrer und Handler eines Teilsystems oder Sicherheitsbauteils;

18. ,technische Spezifikation: ein Dokument, in dem die technischen Anforderungen vorgeschrieben sind, denen eine
Seilbahn, eine Infrastruktur, ein Teilsystem oder ein Sicherheitsbauteil geniigen miissen;

19. ,harmonisierte Norm*: eine harmonisierte Norm im Sinne des Artikels 2 Nummer 1 Buchstabe ¢ der Verordnung
(EU) Nr. 1025/2012;

20. ,Akkreditierung®: eine Akkreditierung im Sinne des Artikels 2 Nummer 10 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008;

21. ,nationale Akkreditierungsstelle: eine nationale Akkreditierungsstelle im Sinne des Artikels 2 Nummer 11 der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008;

22. ,Konformitdtsbewertung: das Verfahren zur Bewertung, ob die wesentlichen Anforderungen dieser Verordnung an
ein Teilsystem oder Sicherheitsbauteil erfiillt worden sind;

23. ,Konformititsbewertungsstelle”: eine Stelle, die Konformititsbewertungstatigkeiten einschlieflich Kalibrierungen,
Priifungen, Zertifizierungen und Inspektionen in Bezug auf Teilsysteme oder Sicherheitsbauteile durchfiihrt;
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24. ,Rickruf*; jede Mafinahme, die auf Erwirkung der Riickgabe eines bereits der fiir die Seilbahn verantwortlichen
Person bereitgestellten Teilsystems oder Sicherheitsbauteils abzielt;

25. ,Riicknahme*: jede Mafnahme, mit der verhindert werden soll, dass ein in der Lieferkette befindliches Teilsystem
oder Sicherheitsbauteil auf dem Markt bereitgestellt wird;

26. ,Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union“ Rechtsvorschriften der Union zur Harmonisierung der
Bedingungen fiir die Vermarktung von Produkten;

27. ,CE-Kennzeichnung*: eine Kennzeichnung, durch die der Hersteller erkldrt, dass das Teilsystem oder
Sicherheitsbauteil den geltenden Anforderungen geniigt, die in den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
tiber ihre Anbringung festgelegt sind.

Artikel 4
Bereitstellung von Teilsystemen und von Sicherheitsbauteilen auf dem Markt
Teilsysteme und Sicherheitsbauteile diirfen nur dann auf dem Markt bereitgestellt werden, wenn sie den Anforderungen
dieser Verordnung entsprechen.
Artikel 5

Inbetriebnahme von Seilbahnen

(1)  Die Mitgliedstaaten ergreifen in Einklang mit Artikel 9 alle geeigneten Maffnahmen, um die Verfahren festzulegen,
mit denen gewihrleistet wird, dass Seilbahnen nur in Betrieb genommen werden, sofern sie den Anforderungen dieser
Verordnung entsprechen und die Gesundheit oder die Sicherheit von Personen oder Eigentum nicht gefihrden konnen,
wenn sie entsprechend ihrer bestimmungsgemiffen Verwendung ordnungsgemif errichtet, gewartet und betrieben
werden.

(2)  Die Mitgliedstaaten ergreifen in Einklang mit Artikel 9 alle geeigneten Maflnahmen, um die Verfahren festzulegen,
mit denen gewihrleistet wird, dass die Teilsysteme und Sicherheitsbauteile nur in Seilbahnen eingebaut werden, sofern
sie den Bau von Seilbahnen ermoglichen, die den Anforderungen dieser Verordnung entsprechen und die Gesundheit
oder die Sicherheit von Personen oder Eigentum nicht gefihrden konnen, wenn sie entsprechend ihrer
bestimmungsgemifen Verwendung ordnungsgemaf errichtet, gewartet und betrieben werden.

(3)  Bei Seilbahnen, die mit harmonisierten Normen oder Teilen davon iibereinstimmen, deren Fundstellen im
Amtsblatt der Europdischen Union veroffentlicht worden sind, wird die Konformitit mit den wesentlichen Sicherheitsanfor-
derungen gemif Anhang II, die von den betreffenden Normen oder Teilen davon abgedeckt sind, vermutet.

(4)  Diese Verordnung beriihrt nicht die Befugnis der Mitgliedstaaten, Anforderungen festzulegen, die sie zum Schutz
von Personen und insbesondere von Arbeitnehmern beim Benutzen der betreffenden Seilbahnen fiir erforderlich halten,
sofern dies nicht bedeutet, dass die Seilbahnen in einer nicht unter diese Verordnung fallenden Weise verandert werden.

Artikel 6

Wesentliche Anforderungen

Die Seilbahnen und ihre Infrastruktur, Teilsysteme und Sicherheitsbauteile miissen die fiir sie geltenden wesentlichen
Anforderungen nach Anhang II erfiillen.

Artikel 7

Freier Warenverkehr mit Teilsystemen und Sicherheitsbauteilen

Die Mitgliedstaaten diirfen die Bereitstellung auf dem Markt von Teilsystemen und Sicherheitsbauteilen, die dieser
Verordnung geniigen, nicht untersagen, beschrianken oder behindern.
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Artikel 8
Sicherheitsanalyse und Sicherheitsbericht fiir geplante Seilbahnen

(1)  Die fiir die Seilbahn verantwortliche Person, die von einem Mitgliedstaat nach nationalem Recht bestimmt wird,
fuhrt eine Sicherheitsanalyse der geplanten Seilbahn durch oder lasst diese durchfithren.

(2)  Die fiir jede Seilbahn erforderliche Sicherheitsanalyse muss

a) jeder geplanten Betriebsart Rechnung tragen;

b) nach einer anerkannten oder feststehenden Methode durchgefiihrt werden;

¢) den Stand der Technik und die Komplexitit der jeweiligen Seilbahn beriicksichtigen;

d) gewdhrleisten, dass bei Entwurf und Ausfihrung der Seilbahn das ortliche Umfeld und die ungiinstigsten
Bedingungen beriicksichtigt werden, damit ein zufriedenstellendes Maf an Sicherheit erreicht wird;

e) alle sicherheitsrelevanten Aspekte der Seilbahn und der mit ihr verbundenen duferen Einflussfaktoren im
Zusammenhang mit Entwurf, Bau und Inbetriebnahme abdecken;

f) es ermdoglichen, anhand der bisherigen Erfahrungen die Risiken zu ermitteln, die wihrend des Betriebs der Seilbahn
auftreten konnen.

(3)  Die Sicherheitsanalyse erstreckt sich auch auf die Sicherheitseinrichtungen und deren Auswirkung auf die Seilbahn
und die dabei eingesetzten, mit ihnen verbundenen Teilsysteme, sodass die Sicherheitseinrichtungen

a) beim ersten Anzeichen einer Storung oder eines Ausfalls reagieren konnen, um dann in einem die Sicherheit
gewihrleistenden Zustand, in einer ausfallsicheren Betriebsart oder im Zwangshalt (fail safe) zu bleiben,

b) redundant sind und tiberwacht werden oder

c) so ausgelegt sind, dass die Wahrscheinlichkeit ihres Ausfalls bewertet werden kann, und ihre Auswirkungen einen
Standard aufweisen, der mit dem der Sicherheitseinrichtungen gleichwertig ist, die den unter den Buchstaben a und b
genannten Kriterien geniigen.

(4)  Die Sicherheitsanalyse dient dazu, das Verzeichnis der Risiken und Gefahrensituationen zu erstellen, die zur
Behebung der Risiken vorgesehenen Mafnahmen zu empfehlen und die Liste der in die Seilbahn einzubauenden
Teilsysteme und Sicherheitsbauteile aufzustellen.

(5)  Das Ergebnis der Sicherheitsanalyse wird in einen Sicherheitsbericht aufgenommen.

Artikel 9
Genehmigung von Seilbahnen

(1)  Jeder Mitgliedstaat legt Genehmigungsverfahren fiir den Bau und die Inbetriebnahme von in seinem Hoheitsgebiet
befindlichen Seilbahnen fest.

(2)  Die fiir die Seilbahn verantwortliche Person, die von einem Mitgliedstaat nach nationalem Recht bestimmt wird,
legt der fur die Genehmigung der Seilbahn zustindigen Behorde oder Stelle den Sicherheitsbericht nach Artikel 8, die
EU-Konformitdtserklarung und die sonstigen Unterlagen im Zusammenhang mit der Konformitit von Teilsystemen und
Sicherheitsbauteilen sowie die Unterlagen iiber die Merkmale der Seilbahn vor. Die Unterlagen zur Seilbahn miissen auch
die notwendigen Betriebsbedingungen, einschlieRlich der Betriebsbeschrinkungen, sowie die vollstindigen Angaben im
Hinblick auf Instandhaltung, Uberwachung, Einstellungen und Wartung der Seilbahn enthalten. Eine Abschrift dieser
Unterlagen ist bei der Seilbahn bereitzuhalten.

(3)  Werden bei bestehenden Seilbahnen wesentliche Merkmale, Teilsysteme oder Sicherheitsbauteile so gedndert, dass
die Inbetriebnahme von dem betreffenden Mitgliedstaat eine neue Genehmigung erfordert, so miissen die Anderungen
und deren Auswirkungen auf die Seilbahn als Ganzes die wesentlichen Anforderungen nach Anhang II erfiillen.
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(4)  Die Mitgliedstaaten diirfen die in Absatz 1 genannten Verfahren nicht heranziehen, um aus Griinden, die im
Zusammenhang mit den unter diese Verordnung fallenden Aspekten stehen, den Bau und die Inbetriebnahme von
Seilbahnen, die dieser Verordnung gentigen und die Gesundheit oder die Sicherheit von Personen oder Eigentum nicht
gefihrden, wenn sie entsprechend ihrer bestimmungsgemdffen Verwendung ordnungsgemif errichtet wurden, zu
untersagen, einzuschrinken oder zu behindern.

(5) Die Mitgliedstaaten diirfen die Verfahren nach Absatz 1 nicht dazu benutzen, den freien Warenverkehr mit
Teilsystemen und Sicherheitsbauteilen, die dieser Verordnung geniigen, zu untersagen, einzuschrinken oder zu
behindern.

Artikel 10
Betrieb von Seilbahnen

(1) Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass eine Seilbahn nur weiterbetrieben werden darf, wenn die im
Sicherheitsbericht genannten Voraussetzungen eingehalten werden.

(2)  Stellt ein Mitgliedstaat fest, dass eine Seilbahn, die genehmigt ist und bestimmungsgemifl verwendet wird, die
Gesundheit oder Sicherheit von Personen oder Eigentum gefihrden kann, so trifft er alle geeigneten Manahmen, um die
Bedingungen fiir den Betrieb der Seilbahn einzuschranken oder ihren Betrieb zu untersagen.

KAPITEL 1I

PFLICHTEN DER WIRTSCHAFTSAKTEURE
Artikel 11
Pflichten der Hersteller

(1)  Die Hersteller gewihrleisten, wenn sie ihre Teilsysteme und Sicherheitsbauteile in Verkehr bringen oder in
Seilbahnen einbauen, dass diese gemidfl den wesentlichen Anforderungen nach Anhang Il entworfen und hergestellt
wurden.

(2)  Die Hersteller von Teilsystemen und Sicherheitsbauteilen erstellen die technischen Unterlagen nach Anhang VIII
(Technische Unterlagen) und fithren das anzuwendende Konformitdtsbewertungsverfahren nach Artikel 18 durch oder
lassen es durchfiihren.

Wurde mit dem im ersten Unterabsatz genannten Verfahren nachgewiesen, dass ein Teilsystem oder ein Sicherheitsbauteil
den geltenden Anforderungen entspricht, stellen die Hersteller eine EU-Konformitdtserklirung aus und bringen die
CE-Kennzeichnung an.

(3)  Die Hersteller bewahren die technischen Unterlagen und die EU-Konformitdtserklarung 30 Jahre lang ab dem
Inverkehrbringen des Teilsystems oder des Sicherheitsbauteils auf.

(4) Die Hersteller gewdhrleisten durch geeignete Verfahren, dass stets Konformitit mit dieser Verordnung bei
Serienfertigung sichergestellt ist. Anderungen am Entwurf des Teilsystems oder des Sicherheitsbauteils oder seinen
Merkmalen sowie Anderungen der harmonisierten Normen oder der sonstigen technischen Spezifikationen, auf die bei
Erklirung der Konformitit des Teilsystems oder des Sicherheitsbauteils verwiesen wird, werden angemessen
beriicksichtigt.

Die Hersteller nehmen, falls dies angesichts der von einem Teilsystem oder Sicherheitsbauteil ausgehenden Gefahren als
zweckmifig betrachtet wird, zum Schutz der Gesundheit und Sicherheit von Fahrgidsten, Betriebspersonal und Dritten
Stichproben von auf dem Markt bereitgestellten Teilsystemen oder Sicherheitsbauteilen Priifungen vor, fithren erforderli-
chenfalls ein Verzeichnis der Beschwerden, der nichtkonformen Teilsysteme und Sicherheitsbauteile und der Riickrufe
solcher Teilsysteme oder Sicherheitsbauteile und halten die Handler iiber diese Uberwachung auf dem Laufenden.

(5)  Die Hersteller gewahrleisten, dass die von ihnen in Verkehr gebrachten Teilsysteme oder Sicherheitsbauteile eine
Typen-, Chargen- oder Seriennummer oder ein anderes Kennzeichen zu ihrer Identifikation tragen.
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Falls dies aufgrund der Grofe oder Art des Teilsystems oder Sicherheitsbauteils nicht moglich ist, gewihrleisten die
Hersteller, dass die erforderlichen Informationen auf der Verpackung oder in den dem Teilsystem oder Sicherheitsbauteil
beigefiigten Unterlagen angegeben werden.

(6)  Die Hersteller geben ihren Namen, ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre eingetragene Marke und ihre
Postanschrift, unter der sie kontaktiert werden konnen, auf dem Teilsystem oder Sicherheitsbauteil selbst oder, wenn dies
nicht moglich ist, auf der Verpackung oder in den dem Teilsystem oder Sicherheitsbauteil beigefiigten Unterlagen an. In
der Anschrift muss eine zentrale Stelle angegeben sein, unter der der Hersteller kontaktiert werden kann. Die
Kontaktangaben sind in einer Sprache zur Verfigung zu stellen, die von den Benutzern und den Marktiiberwachungs-
behorden leicht verstanden werden kann. Gibt der Hersteller eine Website an, so trigt er dafiir Sorge, dass die auf dieser
Website enthaltenen Informationen zugénglich sind und stets auf dem neuesten Stand gehalten werden.

(7)  Die Hersteller gewdhrleisten, dass dem Teilsystem oder Sicherheitsbauteil eine Abschrift der EU-Konformitits-
erklirung sowie die Gebrauchsanleitung und die Sicherheitsinformationen beigefiigt sind, in einer Sprache, die von den
Benutzern leicht verstanden werden kann. Solche Gebrauchsanleitungen und Sicherheitsinformationen miissen klar,
verstindlich und deutlich sein.

Wird jedoch eine grofSe Zahl von Teilsystemen oder Sicherheitsbauteilen an einen einzigen Wirtschaftsakteur oder
Benutzer geliefert, so kann der betreffenden Charge oder Sendung eine einzige Abschrift der EU-Konformititserklirung
beigefiigt werden.

(8)  Hersteller, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von ihnen in Verkehr gebrachtes
Teilsystem oder Sicherheitsbauteil nicht dieser Verordnung entspricht, ergreifen unverziiglich die erforderlichen
Korrekturmaffnahmen, um die Konformitit dieses Teilsystems oder Sicherheitsbauteils herzustellen, es gegebenenfalls
zuriickzunehmen oder zuriickzurufen. Auferdem unterrichten die Hersteller, wenn mit dem Teilsystem oder
Sicherheitsbauteil Gefahren verbunden sind, unverziiglich die zustindigen nationalen Behorden der Mitgliedstaaten, in
denen sie das Teilsystem oder Sicherheitsbauteil auf dem Markt bereitgestellt haben, dariiber und machen dabei
ausfiihrliche Angaben, insbesondere iiber die Nichtkonformitdt und die ergriffenen Korrekturmaffnahmen.

(9)  Die Hersteller hindigen der zustindigen nationalen Behorde auf deren begriindetes Verlangen alle Informationen
und Unterlagen, in einer Sprache, die von dieser zustidndigen nationalen Behorde leicht verstanden werden kann, aus, die
fir den Nachweis der Konformitit des Teilsystems oder Sicherheitsbauteils mit dieser Verordnung erforderlich sind. Diese
Informationen konnen auf Papier oder in elektronischer Form geliefert werden. Sie kooperieren mit dieser Behorde auf
deren Verlangen bei allen Malnahmen zur Abwendung von Gefahren, die mit Teilsystemen oder Sicherheitsbauteilen
verbunden sind, die sie in Verkehr gebracht haben.

Artikel 12
Bevollmiichtigte
(1)  Ein Hersteller kann schriftlich einen Bevollmachtigten benennen.

Die Verpflichtungen gemaf Artikel 11 Absatz 1 und die Pflicht zur Erstellung der technischen Unterlagen sind nicht Teil
des Auftrags eines Bevollmichtigten.

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

a) Bereithaltung der EU-Konformititserklarung und der technischen Unterlagen fiir die nationalen Marktiiberwachungs-
behorden iiber einen Zeitraum von 30 Jahren ab dem Inverkehrbringen des Teilsystems oder Sicherheitsbauteils;

b) auf begriindetes Verlangen einer zustindigen nationalen Behorde Aushidndigung aller erforderlichen Informationen
und Unterlagen zum Nachweis der Konformitit eines Teilsystems oder Sicherheitsbauteils an diese Behorde;

¢) auf Verlangen der zustindigen nationalen Behorden Kooperation bei allen Mafnahmen zur Abwendung von
Gefahren, die mit Teilsystemen oder Sicherheitsbauteilen verbunden sind, die zum Aufgabenbereich des
Bevollmichtigten gehoren.

Artikel 13
Verpflichtungen der Einfiihrer

(1)  Einfithrer bringen nur konforme Teilsysteme oder Sicherheitsbauteile in Verkehr.
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(2)  Bevor sie ein Teilsystem oder Sicherheitsbauteil in Verkehr bringen, gewihrleisten die Einfithrer, dass das
betreffende, in Artikel 18 genannte Konformitdtsbewertungsverfahren vom Hersteller durchgefithrt wurde. Sie
gewihrleisten, dass der Hersteller die technischen Unterlagen erstellt hat, dass das Teilsystem oder Sicherheitsbauteil mit
der CE-Kennzeichnung versehen ist, dass ihm eine Abschrift der EU-Konformititserkldrung und die Gebrauchsanleitung
und die Sicherheitsinformationen sowie gegebenenfalls sonstige erforderliche Dokumente beigefiigt sind und dass der
Hersteller die Anforderungen von Artikel 11 Absdtze 5 und 6 erfullt hat.

Ist ein Einfithrer der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein Teilsystem oder Sicherheitsbauteil nicht
mit den geltenden wesentlichen Anforderungen des Anhangs II iibereinstimmt, darf er dieses Teilsystem oder dieses
Sicherheitsbauteil nicht in Verkehr bringen, bevor die Konformitit hergestellt ist. Wenn mit dem Teilsystem oder
Sicherheitsbauteil eine Gefahr verbunden ist, unterrichtet der Einfithrer den Hersteller und die Marktiiberwachungs-
behérden hiervon.

(3)  Die Einfithrer geben ihren Namen, ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre eingetragene Marke und ihre
Postanschrift, an der sie kontaktiert werden konnen, auf dem Teilsystem oder Sicherheitsbauteil oder, wenn dies nicht
moglich ist, auf der Verpackung oder in einem dem Teilsystem oder Sicherheitsbauteil beigefiigten Dokument an. Die
Kontaktangaben sind in einer Sprache zur Verfiigung zu stellen, die von den Benutzern und den Marktiiberwachungs-
behérden leicht verstanden werden kann.

Gibt der Einfithrer eine Website an, so trdgt er dafiir Sorge, dass die auf dieser Website enthaltenen Informationen
zugdnglich sind und stets auf dem neuesten Stand gehalten werden.

(4)  Die Einfihrer gewihrleisten, dass dem Teilsystem oder Sicherheitsbauteil die Gebrauchsanleitung und die
Sicherheitsinformationen beigefiigt sind, die in einer Sprache, die von den Benutzern leicht verstanden werden kann,
gemdf der Entscheidung des betreffenden Mitgliedstaats zur Verfiigung gestellt wird.

(5)  Solange sich ein Teilsystem oder Sicherheitsbauteil in ihrer Verantwortung befindet, gewahrleisten die Einfiihrer,
dass die Lagerungs- oder Transportbedingungen die Ubereinstimmung des Teilsystems oder Sicherheitsbauteils mit den
geltenden wesentlichen Anforderungen von Anhang II nicht beeintrichtigen.

(6)  Sofern sie dies angesichts der von einem Teilsystem oder Sicherheitsbauteil ausgehenden Gefahren fiir angemessen
betrachten, fihren die Einfithrer zum Schutz der Gesundheit und Sicherheit von Fahrgisten, Betriebspersonal und
Dritten Stichproben von auf dem Markt bereitgestellten Teilsystemen oder Sicherheitsbauteilen durch, priifen die
Beschwerden und fithren gegebenenfalls ein Verzeichnis der Beschwerden, der nichtkonformen Teilsysteme und
Sicherheitsbauteile und der Rickrufaktionen solcher Teilsysteme und Sicherheitsbauteile und halten die Handler tiber
diese Uberwachung auf dem Laufenden.

(7)  Einfithrer, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von ihnen in Verkehr gebrachtes
Teilsystem oder Sicherheitsbauteil nicht dieser Verordnung entspricht, ergreifen unverziiglich die erforderlichen
Korrekturmaffnahmen, um die Konformitit dieses Teilsystems oder Sicherheitsbauteils herzustellen oder es
gegebenenfalls zuriickzunehmen oder zuriickzurufen. Auferdem unterrichten die Einfithrer, wenn mit dem Teilsystem
oder Sicherheitsbauteil Gefahren verbunden sind, unverziiglich die zustindigen nationalen Behorden der Mitgliedstaaten,
in denen sie das Teilsystem oder Sicherheitsbauteil auf dem Markt bereitgestellt haben, dariiber und machen dabei
ausfiihrliche Angaben, insbesondere iiber die Nichtkonformitit und die ergriffenen Korrekturmaffnahmen.

(8)  Die Einfithrer halten 30 Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Teilsystems oder Sicherheitsbauteils eine
Abschrift der EU-Konformititserklirung fur die Marktiiberwachungsbehérden bereit und sorgen dafiir, dass sie ihnen die
technischen Unterlagen auf Verlangen vorlegen konnen.

(9)  Die Einfihrer handigen der zustindigen nationalen Behorde auf deren begriindetes Verlangen alle Informationen
und Unterlagen in einer Sprache, die von dieser Behorde leicht verstanden werden kann, aus, die fir den Nachweis der
Konformitit des Teilsystems oder Sicherheitsbauteils erforderlich sind. Diese Informationen konnen auf Papier oder in
elektronischer Form geliefert werden. Sie kooperieren mit dieser Beh6rde auf deren Verlangen bei allen Maffnahmen zur
Abwendung von Gefahren, die mit Teilsystemen oder Sicherheitsbauteilen verbunden sind, die sie in Verkehr gebracht
haben.

Artikel 14
Verpflichtungen der Hindler

(1)  Handler beriicksichtigen die geltenden Anforderungen dieser Verordnung mit der gebithrenden Sorgfalt, wenn sie
ein Teilsystem oder Sicherheitsbauteil auf dem Markt bereitstellen.
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(2)  Bevor sie ein Teilsystem oder Sicherheitsbauteil auf dem Markt bereitstellen, iiberpriifen die Héndler, ob das
Teilsystem oder Sicherheitsbauteil mit der CE-Kennzeichnung versehen ist, ob ihm eine Abschrift der EU-Konformitits-
erklirung, die Gebrauchsanleitung und Sicherheitsinformationen sowie gegebenenfalls sonstige erforderliche Dokumente
in einer Sprache, die von den Benutzern leicht verstanden werden kann, gemifl der Entscheidung des betreffenden
Mitgliedstaats zur Verfugung gestellt wird, und ob der Hersteller und der Einfithrer die Anforderungen des Artikels 11
Absitze 5 und 6 bzw. des Artikels 13 Absatz 3 erfullt haben.

Ist ein Handler der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein Teilsystem oder Sicherheitsbauteil nicht mit
den geltenden wesentlichen Anforderungen des Anhangs II ubereinstimmt, stellt er dieses Teilsystem oder
Sicherheitsbauteil erst auf dem Markt bereit, nachdem er es mit den geltenden Anforderungen in Einklang gebracht hat.
Wenn mit dem Teilsystem oder Sicherheitsbauteil eine Gefahr verbunden ist, unterrichtet der Handler auferdem den
Hersteller oder den Einfithrer sowie die Marktiiberwachungsbehorden dariiber.

(3)  Solange sich ein Teilsystem oder Sicherheitsbauteil in ihrer Verantwortung befindet, gewahrleisten die Handler,
dass die Lagerungs- oder Transportbedingungen die Ubereinstimmung des Teilsystems oder Sicherheitsbauteils mit den
geltenden wesentlichen Anforderungen von Anhang II nicht beeintrichtigen.

(4)  Handler, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von ihnen auf dem Markt bereitge-
stelltes Teilsystem oder Sicherheitsbauteil nicht dieser Verordnung entspricht, stellen sicher, dass die erforderlichen
Korrekturmaffnahmen ergriffen werden, um die Konformitdt dieses Teilsystems oder Sicherheitsbauteils herzustellen oder
es gegebenenfalls zuriickzunehmen oder zuriickzurufen. Aufferdem unterrichten die Handler, wenn mit dem Teilsystem
oder Sicherheitsbauteil Gefahren verbunden sind, unverziiglich die zustindigen nationalen Behorden der Mitgliedstaaten,
in denen sie das Teilsystem oder Sicherheitsbauteil auf dem Markt bereitgestellt haben, dariitber und machen dabei
ausfithrliche Angaben, insbesondere iiber die Nichtkonformitit und die ergriffenen Korrekturmaffnahmen.

(5)  Die Handler hindigen der zustindigen nationalen Behorde auf deren begriindetes Verlangen alle Informationen
und Unterlagen aus, die fiir den Nachweis der Konformitit eines Teilsystems oder Sicherheitsbauteils erforderlich sind.
Diese Informationen konnen auf Papier oder in elektronischer Form geliefert werden. Sie kooperieren mit dieser Behorde
auf deren Verlangen bei allen Mafinahmen zur Abwendung von Gefahren, die mit Teilsystemen oder Sicherheitsbauteilen
verbunden sind, die sie auf dem Markt bereitgestellt haben.

Artikel 15

Umstinde, unter denen die Verpflichtungen des Herstellers auch fiir Einfiithrer und Hindler gelten

Ein Einfithrer oder Handler gilt als Hersteller fur die Zwecke dieser Verordnung und unterliegt den Verpflichtungen eines
Herstellers nach Artikel 11, wenn er ein Teilsystem oder Sicherheitsbauteil unter seinem eigenen Namen oder seiner
eigenen Marke in Verkehr bringt oder ein bereits auf dem Markt befindliches Teilsystem oder Sicherheitsbauteil so
andert, dass die Konformitit mit den Anforderungen dieser Verordnung beeintrichtigt werden kann.

Artikel 16

Identifizierung der Wirtschaftsakteure

Die Wirtschaftsakteure benennen den Marktiiberwachungsbehorden auf Verlangen
a) die Wirtschaftsakteure, von denen sie ein Teilsystem oder Sicherheitsbauteil bezogen haben;

b) die Wirtschaftsakteure und alle fiir eine Seilbahn verantwortlichen Personen, an die sie ein Teilsystem oder
Sicherheitsbauteil abgegeben haben.

Die Wirtschaftsakteure miissen die Informationen nach Absatz 1 30 Jahre lang nach dem Bezug des Teilsystems oder
Sicherheitsbauteils sowie 30 Jahre lang nach der Abgabe des Teilsystems oder Sicherheitsbauteils vorlegen konnen.
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KAPITEL III

KONFORMITAT VON TEILSYSTEMEN UND SICHERHEITSBAUTEILEN
Artikel 17
Konformititsvermutung fiir Teilsysteme und Sicherheitsbauteile

Bei Teilsystemen oder Sicherheitsbauteilen, die mit harmonisierten Normen oder Teilen davon tibereinstimmen, deren
Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen Union veréffentlicht worden sind, wird eine Konformitdt mit den wesentlichen
Anforderungen gemifl Anhang II vermutet, die von den betreffenden Normen oder Teilen davon abgedeckt sind.

Artikel 18
Konformititsbewertungsverfahren

(1)  Bevor ein Teilsystem oder Sicherheitsbauteil in Verkehr gebracht wird, unterzieht der Hersteller das Teilsystem oder
Sicherheitsbauteil einem Konformititsbewertungsverfahren gemifl Absatz 2.

(2)  Die Konformitit von Teilsystemen oder Sicherheitsbauteilen wird nach einem der folgenden Konformititsbewer-
tungsverfahren nach Wahl des Herstellers bewertet:

a) EU-Baumusterpriifung (Modul B — Baumuster) gemdfl Anhang III in Kombination mit einem der folgenden
Verfahren:

i) Konformitit mit dem Baumuster auf der Grundlage einer Qualititssicherung bezogen auf den Produktionsprozess
(Modul D) gemifl Anhang IV;

ii) Konformitit mit dem Baumuster auf der Grundlage einer Priifung des Teilsystems oder Sicherheitsbauteils
(Modul F) gemidfl Anhang V;

b) Konformitit auf der Grundlage einer Einzelpriifung (Modul G) gemif8 Anhang VI;

¢) Konformitit auf der Grundlage einer umfassenden Qualititssicherung mit Entwurfsprifung (Modul H 1) gemif§
Anhang VIL

(3)  Aufzeichnungen und Schriftwechsel im Zusammenhang mit den Konformititsbewertungsverfahren werden in
einer Amtssprache des Mitgliedstaats abgefasst, in dem die notifizierte Stelle, die die in Absatz 2 genannten Verfahren
durchfiihrt, ihren Sitz hat, oder in einer anderen von dieser Stelle anerkannten Sprache.

Artikel 19
EU-Konformititserklirung

(1)  Die EU-Konformititserklarung fur ein Teilsystem oder ein Sicherheitsbauteil besagt, dass die Erfiillung der in
Anhang II aufgefithrten wesentlichen Anforderungen nachgewiesen wurde.

(2) Die EU-Konformititserklirung entspricht in ihrem Aufbau dem Muster in Anhang IX, enthilt die in den
einschldgigen Modulen der Anhdnge III bis VII angegebenen Elemente und wird stets auf dem neuesten Stand gehalten.
Sie wird dem Teilsystem oder dem Sicherheitsbauteil beigefiigt und in die Sprache bzw. Sprachen iibersetzt, die von dem
Mitgliedstaat vorgeschrieben wird/werden, in dem das Teilsystem oder das Sicherheitsbauteil in Verkehr gebracht oder
auf dem Markt bereitgestellt wird.

(3)  Unterliegt ein Teilsystem oder ein Sicherheitsbauteil mehreren Rechtsvorschriften der Europiischen Union, in
denen jeweils eine EU-Konformititserklirung vorgeschrieben ist, wird nur eine einzige EU-Konformititserklarung fiir
samtliche EU-Rechtsvorschriften ausgestellt. In dieser Erklarung sind die betroffenen Rechtsvorschriften der Union samt
ihrer Fundstelle im Amtsblatt anzugeben.

(4)  Mit der Ausstellung der EU-Konformitdtserklirung tbernimmt der Hersteller die Verantwortung fur die
Konformitit des Teilsystems oder des Sicherheitsbauteils mit den Anforderungen dieser Verordnung.
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Artikel 20
Allgemeine Grundsitze der CE-Kennzeichnung

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

Artikel 21
Vorschriften und Bedingungen fiir die Anbringung der CE-Kennzeichnung

(1)  Die CE-Kennzeichnung wird gut sichtbar, leserlich und dauerhaft auf dem Teilsystem oder Sicherheitsbauteil oder
seiner Datenplakette angebracht. Falls die Art des Teilsystems oder Sicherheitsbauteils dies nicht zuldsst oder nicht
rechtfertigt, wird die CE-Kennzeichnung auf der Verpackung und den Begleitunterlagen angebracht.

(2)  Die CE-Kennzeichnung wird vor dem Inverkehrbringen des Teilsystems oder Sicherheitsbauteils angebracht.

(3)  Nach der CE-Kennzeichnung steht die Kennnummer der notifizierten Stelle, die in der Phase der Fertigungs-
kontrolle titig war. Die Kennnummer der notifizierten Stelle ist entweder von der notifizierten Stelle selbst oder nach
ihren Anweisungen durch den Hersteller oder seinen Bevollmichtigten anzubringen.

(4)  Nach der CE-Kennzeichnung und der in Absatz 3 genannten Kennnummer kann ein anderes Zeichen stehen, das
ein besonderes Risiko oder eine besondere Verwendung angibt.

(5) Die Mitgliedstaaten bauen auf bestehenden Mechanismen auf, um eine ordnungsgemifle Durchfithrung des
Systems der CE-Kennzeichnung sicherzustellen, und leiten im Fall einer missbrauchlichen Verwendung der
Kennzeichnung angemessene Schritte ein.

KAPITEL IV

NOTIFIZIERUNG VON KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN
Artikel 22
Notifizierung
Die Mitgliedstaaten notifizieren der Kommission und den iibrigen Mitgliedstaaten die Stellen, die befugt sind, als
unabhingige Dritte Konformititsbewertungsaufgaben gemaf dieser Verordnung wahrzunehmen.
Artikel 23
Notifizierende Behorden

(1) Die Mitgliedstaaten benennen eine notifizierende Behorde, die firr die Einrichtung und Durchfihrung der
erforderlichen Verfahren fiir die Bewertung und Notifizierung von Konformititsbewertungsstellen und fiir die
Uberwachung der notifizierten Stellen, einschlieflich der Einhaltung des Artikels 28, zustindig ist.

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

(3)  Falls die notifizierende Behorde die in Absatz 1 dieses Artikels genannte Bewertung, Notifizierung oder
Uberwachung an eine nicht hoheitliche Stelle delegiert oder ihr auf andere Weise iibertrigt, so muss diese Stelle eine
juristische Person sein und den Anforderungen von Artikel 24 entsprechend geniigen. Auflerdem muss diese Stelle
Vorsorge zur Deckung von aus ihrer Tatigkeit entstehenden Haftungsanspriichen treffen.

(4) Die notifizierende Behorde trigt die volle Verantwortung fir die von der in Absatz 3 genannten Stelle
durchgefiihrten Titigkeiten.
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Artikel 24
Anforderungen an notifizierende Behérden

(1)  Eine notifizierende Behorde wird so eingerichtet, dass es zu keinerlei Interessenkonflikt mit den Konformitdtsbe-
wertungsstellen kommt.

(2)  Eine notifizierende Behorde gewihrleistet durch ihre Organisation und Arbeitsweise, dass bei der Ausiibung ihrer
Titigkeit Objektivitit und Unparteilichkeit gewahrt sind.

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

(4)  Eine notifizierende Behorde darf weder Titigkeiten, die Konformitdtsbewertungsstellen durchfithren, noch
Beratungsleistungen auf einer gewerblichen oder wettbewerblichen Basis anbieten oder erbringen.

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

(6)  Einer notifizierenden Behorde stehen kompetente Mitarbeiter in ausreichender Zahl zur Verfiigung, sodass sie ihre
Aufgaben ordnungsgemifs wahrnehmen kann.

Artikel 25
Informationspflichten in Bezug auf die notifizierenden Behorden

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

Die Kommission macht diese Informationen der Offentlichkeit zuganglich.

Artikel 26
Anforderungen an notifizierte Stellen

(1)  Eine Konformititsbewertungsstelle erfiillt fiir die Zwecke der Notifizierung die Anforderungen der Absitze 2
bis 11.

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

(3)  Bei einer Konformitidtsbewertungsstelle muss es sich um einen unabhingigen Dritten handeln, der mit der
Einrichtung oder dem Teilsystem oder Sicherheitsbauteil, die bzw. das er bewertet, in keinerlei Verbindung steht.

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

(4)  Eine Konformititsbewertungsstelle, ihre oberste Leitungsebene und die fiir die Erfullung der Konformitdtsbewer-
tungsaufgaben zustindigen Mitarbeiter diirfen nicht Konstrukteur, Hersteller, Lieferant, Installateur, Kiufer, Eigentiimer,
Benutzer oder Wartungsbetrieb der zu bewertenden Teilsysteme oder Sicherheitsbauteile oder Vertreter einer dieser
Parteien sein. Dies schlieft nicht die Verwendung von bereits einer Konformititsbewertung unterzogenen Teilsystemen
oder Sicherheitsbauteilen, die fir die Tatigkeit der Konformititsbewertungsstelle nétig sind, oder die Verwendung solcher
Teilsysteme oder Sicherheitsbauteile zum personlichen Gebrauch aus.

Eine Konformititsbewertungsstelle, ihre oberste Leitungsebene und die fur die Erfullung der Konformititsbewertungs-
aufgaben zustindigen Mitarbeiter diirfen weder direkt an Entwurf, Herstellung bzw. Bau, Vermarktung, Montage,
Verwendung oder Wartung von Teilsystemen oder Sicherheitsbauteilen beteiligt sein, noch vertreten sie die an diesen
Tatigkeiten beteiligten Parteien. Sie diirfen sich nicht mit Tatigkeiten befassen, die ihre Unabhingigkeit bei der
Beurteilung oder ihre Integritit im Zusammenhang mit den Konformitdtsbewertungstitigkeiten, fiir die sie notifiziert
sind, beeintrichtigen konnten. Dies gilt besonders fiir Beratungsdienstleistungen.

Die Konformititsbewertungsstellen gewahrleisten, dass Tatigkeiten ihrer Zweigunternehmen oder Unterauftragnehmer
die Vertraulichkeit, Objektivitit oder Unparteilichkeit ihrer Konformititsbewertungstatigkeiten nicht beeintrichtigen.
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(5)  Die Konformititsbewertungsstellen und ihre Mitarbeiter fithren die Konformititsbewertungstitigkeiten mit der
groftmaoglichen Professionalitit und der erforderlichen fachlichen Kompetenz in dem betreffenden Bereich durch; sie
diirfen keinerlei Einflussnahme, insbesondere finanzieller Art, ausgesetzt sein, die sich auf ihre Beurteilung oder die
Ergebnisse ihrer Konformititsbewertungsarbeit auswirken konnte und speziell von Personen oder Personengruppen
ausgeht, die ein Interesse am Ergebnis dieser Tatigkeiten haben.

(6)  Eine Konformititsbewertungsstelle ist in der Lage, alle Konformititsbewertungsaufgaben zu bewiltigen, die ihr
nach Maflgabe der Anhinge III bis VII zufallen und fur die sie notifiziert wurde, gleichgiiltig, ob diese Aufgaben von der
Stelle selbst, in threm Auftrag oder unter ihrer Verantwortung erfiillt werden.

Eine Konformititsbewertungsstelle verfiigt jederzeit, fur jedes Konformititsbewertungsverfahren und fiir jede Art und
Kategorie von Teilsystemen und Sicherheitsbauteilen, fiir die sie notifiziert wurde, tiber:

a) die erforderlichen Mitarbeiter mit Fachkenntnis und ausreichender einschligiger Erfahrung, um die bei der Konformi-
titsbewertung anfallenden Aufgaben zu erfiillen;

b) Beschreibungen von Verfahren, nach denen die Konformitdtsbewertung durchgefiihrt wird, um die Transparenz und
die Wiederholbarkeit dieser Verfahren sicherzustellen. Sie verfiigt tiber eine angemessene Politik und geeignete
Verfahren, bei denen zwischen den Aufgaben, die sie als notifizierte Stelle wahrnimmt, und anderen Titigkeiten
unterschieden wird;

¢) Verfahren zur Durchfithrung von Tétigkeiten unter gebiihrender Beriicksichtigung der Grofie eines Unternehmens, der
Branche, in der es titig ist, seiner Struktur, des Grades an Komplexitit der jeweiligen Technologie der Teilsysteme und
Sicherheitsbauteile und der Tatsache, dass es sich bei dem Produktionsprozess um eine Massenfertigung oder
Serienproduktion handelt.

Einer Konformititsbewertungsstelle stehen die erforderlichen Mittel zur angemessenen Erledigung der technischen und
administrativen Aufgaben zur Verfigung, die mit der Konformitdtsbewertung verbunden sind, und sie hat Zugang zu
allen benotigten Ausriistungen oder Einrichtungen.

(7)  Die Mitarbeiter, die fiir die Durchfithrung der Konformititsbewertungstitigkeiten zustindig sind, besitzen:

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

b) 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 Anforderungen nach Anhang II, der geltenden
harmonisierten Normen und der betreffenden Bestimmungen der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
sowie des nationalen Rechts,

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

(8)  Die Unparteilichkeit der Konformititsbewertungsstellen, ihrer obersten Leitungsebenen und der fur die Erfiillung
der Konformititsbewertungsaufgaben zustindigen Mitarbeiter wird garantiert.

Die Entlohnung der obersten Leitungsebene und der fiir die Erfullung der Konformitdtsbewertungsaufgaben zustdndigen
Mitarbeiter darf sich weder nach der Anzahl der durchgefiihrten Bewertungen noch nach deren Ergebnissen richten.

(9) Die Konformititsbewertungsstellen schliefen eine Haftpflichtversicherung ab, sofern die Haftpflicht nicht
aufgrund der nationalen Rechtsvorschriften vom Staat tibernommen wird oder der Mitgliedstaat selbst unmittelbar fiir
die Konformitdtsbewertung verantwortlich ist.

(10)  Informationen, welche die Mitarbeiter einer Konformititsbewertungsstelle bei der Durchfithrung ihrer Aufgaben
gemdfd den Anhingen III bis VII oder einer der einschligigen nationalen Durchfithrungsvorschriften erhalten, fallen unter
die berufliche Schweigepflicht aufer gegeniiber den zustindigen Behorden des Mitgliedstaats, in dem sie ihre Tatigkeiten
ausiiben. Eigentumsrechte werden geschiitzt.



L 81/20 Amtsblatt der Europdischen Union 31.3.2016

(11)  Die Konformitdtsbewertungsstellen wirken an den einschldgigen Normungsaktivititen und den Aktivititen der
Koordinierungsgruppe notifizierter Stellen mit, die im Rahmen dieser Verordnung geschaffen wurde, bzw. sorgen dafiir,
dass die fur die Erfiillung der Konformititsbewertungsaufgaben zustindigen Mitarbeiter dariiber informiert werden, und
wenden die von dieser Gruppe erarbeiteten Verwaltungsentscheidungen und Dokumente als allgemeine Leitlinie an.

Artikel 27

Vermutung der Konformitit von notifizierten Stellen

Weist eine Konformititsbewertungsstelle nach, dass sie die Kriterien der einschldgigen harmonisierten Normen oder von
Teilen davon erfullt, deren Fundstellen im Amitsblatt der Europdischen Union verdffentlicht worden sind, wird vermutet,
dass sie die Anforderungen nach Artikel 26 erfillt, insoweit als die anwendbaren harmonisierten Normen diese
Anforderungen abdecken.

Artikel 28

Zweigunternehmen von notifizierten Stellen und Vergabe von Unterauftrigen

(1)  Vergibt die notifizierte Stelle bestimmte mit der Konformititsbewertung verbundene Aufgaben an Unterauftrag-
nehmer oder ubertrigt sie diese einem Zweigunternehmen, stellt sie sicher, dass der Unterauftragnehmer oder das
Zweigunternehmen die Anforderungen von Artikel 26 erfullt, und unterrichtet die notifizierende Behorde entsprechend.

(2)  Die notifizierten Stellen tragen die volle Verantwortung fiir die Arbeiten, die von Unterauftragnehmern oder
Zweigunternehmen ausgefiihrt werden, unabhingig davon, wo diese niedergelassen sind.

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

(4)  Die notifizierten Stellen halten die einschligigen Unterlagen tiber die Bewertung der Qualifikation des Unterauft-
ragnehmers oder des Zweigunternehmens und die von ihm gemifl den Anhédngen III bis VII ausgefithrten Arbeiten fiir
die notifizierende Behorde bereit.

Artikel 29

Antrige auf Notifizierung

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

(2) Dem Antrag auf Notifizierung legt sie eine Beschreibung der Konformititsbewertungstitigkeiten, des/der
Konformititsbewertungsmoduls/-e und des Teilsystems/Sicherheitsbauteils oder der Teilsysteme/Sicherheitsbauteile, fiir
das/die diese Stelle Kompetenz beansprucht, sowie, wenn vorhanden, eine Akkreditierungsurkunde bei, die von einer
nationalen Akkreditierungsstelle ausgestellt wurde und in der diese bescheinigt, dass die Konformititsbewertungsstelle
die Anforderungen des Artikels 26 erfullt.

(3) Kann die Konformititsbewertungsstelle keine Akkreditierungsurkunde vorweisen, legt sie der notifizierenden
Behorde als Nachweis alle Unterlagen vor, die erforderlich sind, um zu tberpriifen, festzustellen und regelmifig zu
tiberwachen, ob sie die Anforderungen von Artikel 26 erfillt.

Artikel 30

Notifizierungsverfahren

(1)  Die notifizierenden Behorden diirfen nur Konformititsbewertungsstellen notifizieren, die die Anforderungen von
Artikel 26 erfiillen.

(2)  Sie unterrichten die Kommission und die tibrigen Mitgliedstaaten mithilfe des elektronischen Notifizierungs-
instruments, das von der Kommission entwickelt und verwaltet wird.
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(3)  Eine Notifizierung enthilt vollstindige Angaben zu den Konformititsbewertungstitigkeiten, dem/den betreffenden
Konformititsbewertungsmodul/-en und Teilsystem/-en/Sicherheitsbauteil/-en sowie die betreffende Bestdtigung der
Kompetenz.

(4)  Beruht eine Notifizierung nicht auf einer Akkreditierungsurkunde gemifs Artikel 29 Absatz 2, legt die
notifizierende Behorde der Kommission und den iibrigen Mitgliedstaaten die Unterlagen als Nachweis, durch den die
Kompetenz der Konformitdtsbewertungsstelle bestitigt wird, sowie die Vereinbarungen vor, die getroffen wurden, um
sicherzustellen, dass die Stelle regelmifig iiberwacht wird und stets den Anforderungen nach Artikel 26 geniigt.

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

Als notifizierte Stelle fiir die Zwecke dieser Verordnung gelten nur solche Stellen.
(6) Die notifizierende Behorde meldet der Kommission und den iibrigen Mitgliedstaaten jede spiter eintretende
einschligige Anderung der Notifizierung.
Artikel 31
Kennnummern und Verzeichnis notifizierter Stellen
(1)  Die Kommission weist einer notifizierten Stelle eine Kennnummer zu.
Selbst wenn eine Stelle fir mehrere Rechtsakte der Union notifiziert ist, erhalt sie nur eine einzige Kennnummer.

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

Sie trdgt fiir die Aktualisierung dieser Liste Sorge.

Artikel 32
Anderungen der Notifizierungen

(1)  Falls eine notifizierende Behorde feststellt oder dariiber unterrichtet wird, dass eine notifizierte Stelle die in
Artikel 26 genannten Anforderungen nicht mehr erfullt oder dass sie ihren Verpflichtungen nicht nachkommt, schriankt
sie die Notifizierung gegebenenfalls ein, setzt sie aus oder widerruft sie, wobei sie das Ausmaf beriicksichtigt, in dem
diesen Anforderungen nicht geniigt oder diesen Verpflichtungen nicht nachgekommen wurde. Sie unterrichtet
unverziiglich die Kommission und die iibrigen Mitgliedstaaten dariiber.

(2)  Bei Einschrankung, Aussetzung oder Widerruf der Notifizierung oder wenn die notifizierte Stelle ihre Tatigkeit
einstellt, ergreift der notifizierende Mitgliedstaat die geeigneten Maflnahmen, um zu gewihrleisten, dass die Akten dieser
Stelle von einer anderen notifizierten Stelle weiter bearbeitet bzw. fiir die zustindigen notifizierenden Behorden und
Marktiiberwachungsbehorden auf deren Verlangen bereitgehalten werden.

Artikel 33

Anfechtung der Kompetenz von notifizierten Stellen

(1)  Die Kommission untersucht alle Fille, in denen sie die Kompetenz einer notifizierten Stelle oder die dauerhafte
Erfillung 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 simtliche Auskiinfte iiber die Grundlage fiir
die Notifizierung oder die Erhaltung der Kompetenz der notifizierten Stelle.
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(3) Die Kommission stellt sicher, dass alle im Verlauf ihrer Untersuchungen erlangten sensiblen Informationen
vertraulich behandelt werden.

(4)  Stellt die Kommission fest, dass eine notifizierte Stelle die Voraussetzungen fur ihre Notifizierung nicht oder nicht
mehr erfilllt, erldsst sie einen Durchfithrungsrechtsakt, in dem sie den notifizierenden Mitgliedstaat auffordert, die
erforderlichen Korrekturmanahmen zu treffen, einschlieflich eines Widerrufs der Notifizierung, sofern dies notig ist.

Dieser Durchfiihrungsrechtsakt wird nach dem Beratungsverfahren gemafS Artikel 44 Absatz 2 erlassen.

Artikel 34
Verpflichtungen der notifizierten Stellen in Bezug auf ihre Arbeit

(1)  Die notifizierten Stellen fithren die Konformititsbewertung im Einklang mit den Konformititsbewertungsverfahren
gemdf den Anhdngen III bis VII durch.

(2)  Konformititsbewertungen werden unter Wahrung der VerhiltnismiRigkeit durchgefithrt, wobei unnotige
Belastungen der Wirtschaftsakteure vermieden werden.

Die Konformititsbewertungsstellen iiben ihre Tatigkeiten unter gebiihrender Beriicksichtigung der Grofe -eines
Unternehmens, der Branche, in der es titig ist, seiner Struktur sowie des Grades an Komplexitit der jeweiligen Technik
der Teilsysteme und Sicherheitsbauteile und des Massenfertigungs- oder Seriencharakters des Fertigungsprozesses aus.

Hierbei gehen sie allerdings so streng vor und halten ein solches Schutzniveau ein, wie es fiir die Konformitit der
Teilsysteme oder Sicherheitsbauteile mit dieser Verordnung erforderlich ist.

(3)  Stellt eine notifizierte Stelle fest, dass ein Hersteller die wesentlichen Anforderungen nicht erfillt hat, die in
Anhang II oder in den entsprechenden harmonisierten Normen oder technischen Spezifikationen festgelegt sind, fordert
sie den Hersteller auf, angemessene Korrekturmafnahmen zu ergreifen, und stellt keine Bescheinigung oder Zulassung
aus.

(4)  Hat eine notifizierte Stelle bereits eine Bescheinigung oder Zulassung ausgestellt und stellt im Rahmen der
Uberwachung der Konformitit fest, dass ein Teilsystem oder Sicherheitsbauteil die wesentlichen Anforderungen nicht
mehr erfiillt, fordert sie den Hersteller auf, angemessene Korrekturmafnahmen zu ergreifen, und setzt die Bescheinigung
oder Zulassung falls nétig aus oder zieht sie zurtick.

(5)  Werden keine Korrekturmaffnahmen ergriffen oder zeigen sie nicht die notige Wirkung, beschrankt die notifizierte
Stelle gegebenenfalls die Bescheinigungen oder Zulassungen, setzt sie aus bzw. zieht sie zuriick.

Artikel 35
Einspruch gegen Entscheidungen notifizierter Stellen

Die notifizierten Stellen stellen sicher, dass ein Einspruchsverfahren gegen ihre Entscheidungen vorgesehen ist.

Artikel 36
Informationspflichten der notifizierten Stellen

(1)  Die notifizierten Stellen melden der notifizierenden Behorde:
a) jede Verweigerung, Einschrinkung, Aussetzung oder Riicknahme einer Bescheinigung oder Zulassung;
b) alle Umstinde, die Folgen fiir den Anwendungsbereich und die Bedingungen der Notifizierung haben,

c) jedes Auskunftsersuchen tiber Konformititsbewertungstitigkeiten, das sie von den Marktitberwachungsbehorden
erhalten haben,

d) auf Verlangen, welchen Konformititsbewertungstitigkeiten sie im Anwendungsbereich ihrer Notifizierung
nachgegangen sind und welche anderen Tatigkeiten, einschliefSlich grenziiberschreitender Titigkeiten und Vergabe von
Unterauftrigen, sie ausgefithrt haben.
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(2)  Die notifizierten Stellen iibermitteln den iibrigen Stellen, die nach dieser Verordnung notifiziert sind, dhnlichen
Konformititsbewertungstitigkeiten nachgehen und dieselben Teilsysteme und Sicherheitsbauteile abdecken, einschligige
Informationen iiber die negativen und auf Verlangen auch iiber die positiven Ergebnisse von Konformititsbewertungen.

Artikel 37
Erfahrungsaustausch

Die Kommission organisiert den Erfahrungsaustausch zwischen den nationalen Behorden der Mitgliedstaaten, die fur die
Notifizierungspolitik zustindig sind.

Artikel 38
Koordinierung der notifizierten Stellen

Die Kommission sorgt dafir, dass eine zweckmifige Koordinierung und Kooperation zwischen den im Rahmen dieser
Verordnung notifizierten Stellen in Form einer Koordinierungsgruppe der notifizierten Stellen im Bereich der Seilbahnen
eingerichtet und ordnungsgemif weitergefithrt wird.

Die notifizierten Stellen beteiligen sich an der Arbeit dieser Gruppe direkt oder iiber benannte Bevollmichtigte.

KAPITEL V

UBERWACHUNG DES UNIONSMARKTS, KONTROLLE DER AUF DEN UNIONSMARKT EINGEFUHRTEN
TEILSYSTEME UND SICHERHEITSBAUTEILE UND SCHUTZKLAUSELVERFAHREN DER UNION

Artikel 39

Uberwachung des Unionsmarkts und Kontrolle der auf den Unionsmarkt eingefiihrten Teilsysteme
und Sicherheitsbauteile

Fir die Teilsysteme und Sicherheitsbauteile gelten Artikel 15 Absatz 3 und die Artikel 16 bis 29 der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008.

Artikel 40

Verfahren auf nationaler Ebene zur Behandlung von Teilsystemen und Sicherheitsbauteilen, mit
denen eine Gefahr verbunden ist

(1)  Haben die Marktiiberwachungsbehorden eines Mitgliedstaats hinreichenden Grund zu der Annahme, dass ein in
dieser Verordnung geregeltes Teilsystem oder Sicherheitsbauteil die Gesundheit oder Sicherheit von Menschen oder
Eigentum gefdhrdet, so beurteilen sie, ob das betreffende Teilsystem oder Sicherheitsbauteil alle in dieser Verordnung
festgelegten einschldgigen Anforderungen erfiillt. Die betreffenden Wirtschaftsakteure arbeiten zu diesem Zweck im
erforderlichen Umfang mit den Marktiiberwachungsbehorden zusammen.

Gelangen die Marktiiberwachungsbehorden im Verlauf der Beurteilung nach Unterabsatz 1 zu dem Ergebnis, dass das
Teilsystem oder Sicherheitsbauteil nicht die Anforderungen dieser Verordnung erfiillt, so fordern sie unverziiglich den
betreffenden Wirtschaftsakteur dazu auf, innerhalb einer von der Behorde vorgeschriebenen, der Art der Gefahr
angemessenen Frist alle geeigneten Korrekturmafnahmen zu ergreifen, um die Ubereinstimmung des Teilsystems oder
Sicherheitsbauteils mit diesen Anforderungen herzustellen, es vom Markt zuriickzunehmen oder zuriickzurufen.

Die Marktiiberwachungsbehorden unterrichten die entsprechende notifizierte Stelle.

Artikel 21 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 gilt fur die in Unterabsatz 2 genannten Maffnahmen.
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(2)  Sind die Marktiiberwachungsbehérden der Auffassung, dass sich die Nichtkonformitit nicht auf das Hoheitsgebiet
des Mitgliedstaats beschrinkt, so unterrichten sie die Kommission und die iibrigen Mitgliedstaaten iiber die Ergebnisse
der Beurteilung und die Malnahmen, zu denen sie den Wirtschaftsakteur aufgefordert haben.

(3)  Der Wirtschaftsakteur gewihrleistet, dass alle geeigneten Korrekturmafinahmen, die er ergreift, sich auf simtliche
betroffenen Teilsysteme und Sicherheitsbauteile 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 Korrekturmafnahmen, treffen die Marktiiberwachungsbehorden alle geeigneten vorlaufigen Maffnahmen,
um die Bereitstellung des Teilsystems oder Sicherheitsbauteils auf ihrem nationalen Markt zu untersagen oder
einzuschrinken, das Teilsystem oder Sicherheitsbauteil vom Markt zuriickzunehmen oder es zuriickzurufen.

Die Marktiiberwachungsbehorden unterrichten die Kommission und die iibrigen Mitgliedstaaten unverziiglich iiber diese
Mafinahmen.

(50 Aus den in Absatz 4 Unterabsatz 2 genannten Informationen gehen alle verfiigbaren Angaben hervor,
insbesondere die Daten fiir die Identifizierung des nichtkonformen Teilsystems oder Sicherheitsbauteils, die Herkunft des
Teilsystems oder Sicherheitsbauteils, die Art der behaupteten Nichtkonformitit und der Gefahr sowie die Art und Dauer
der ergriffenen nationalen Mafnahmen und die Argumente des relevanten Wirtschaftsakteurs. Die Marktiiberwachungs-
behorden geben insbesondere an, ob die Nichtkonformitit auf eine der folgenden Ursachen zuriickzufithren ist:

a) das Teilsystem oder Sicherheitsbauteil erfilllt die Anforderungen an den Schutz der Gesundheit oder Sicherheit von
Menschen oder an den Schutz von Eigentum nicht; oder

b) die harmonisierten Normen, bei deren Einhaltung laut Artikel 17 die Konformititsvermutung gilt, sind mangelhaft.

(6) Die Mitgliedstaaten aufler jenem, der das Verfahren nach diesem Artikel eingeleitet hat, unterrichten die
Kommission und die iibrigen Mitgliedstaaten unverziiglich iiber alle erlassenen Maflnahmen und jede weitere ihnen
vorliegende Information tiber die Nichtkonformitit des betreffenden Teilsystems oder Sicherheitsbauteils sowie, falls sie
der erlassenen nationalen Maffnahme nicht zustimmen, iiber ihre Einwande.

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

(8) Die Mitgliedstaaten gewihrleisten, dass unverziiglich geeignete restriktive Mafnahmen hinsichtlich des
betreffenden Teilsystems oder Sicherheitsbauteils getroffen werden, wie etwa die Riicknahme des Teilsystems oder
Sicherheitsbauteils von ihrem Markt.

Artikel 41
Schutzklauselverfahren der Union

(1)~ Wurden nach Abschluss des Verfahrens gemifl Artikel 40 Absitze 3 und 4 Einwinde gegen eine Maffnahme eines
Mitgliedstaats erhoben oder ist die Kommission der Auffassung, dass eine nationale Mafnahme nicht mit dem
Unionsrecht vereinbar ist, so konsultiert die Kommission unverziiglich die Mitgliedstaaten und den/die betreffenden
Wirtschaftsakteur/-e und nimmt eine Beurteilung der nationalen Mafnahme vor. Anhand der Ergebnisse dieser
Beurteilung erldsst die Kommission einen Durchfihrungsrechtsakt, in dem sie feststellt, ob die nationale MaRnahme
gerechtfertigt ist oder nicht.

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

(2)  Halt sie die nationale Maflnahme fur gerechtfertigt, ergreifen alle Mitgliedstaaten die erforderlichen Maflnahmen,
um zu gewdhrleisten, dass das nichtkonforme Teilsystem oder Sicherheitsbauteil von ihrem Markt genommen wird, und
unterrichten die Kommission dariiber. Hilt sie die nationale Manahme nicht fiir gerechtfertigt, muss der betreffende
Mitgliedstaat sie zuriicknehmen.

(3)  Gilt die nationale Maffnahme als gerechtfertigt und wird die Nichtkonformitit des Teilsystems oder Sicherheits-
bauteils mit Méngeln der harmonisierten Normen gemaf Artikel 40 Absatz 5 Buchstabe b dieser Verordnung begriindet,
so leitet die Kommission das Verfahren nach Artikel 11 der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 ein.
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Artikel 42
Risiko durch konforme Teilsysteme oder Sicherheitsbauteile

(1)  Stellt ein Mitgliedstaat nach einer Beurteilung gemidfl Artikel 40 Absatz 1 fest, dass ein Teilsystem oder
Sicherheitsbauteil eine Gefahr fiir die Gesundheit oder Sicherheit von Menschen oder fur Eigentum darstellt, obwohl es
mit dieser Verordnung iibereinstimmt, fordert er den betreffenden Wirtschaftsakteur dazu auf, alle geeigneten
Mafnahmen zu ergreifen, um dafiir zu sorgen, dass das betreffende Teilsystem oder Sicherheitsbauteil bei seinem
Inverkehrbringen diese Gefahr nicht mehr aufweist oder dass es innerhalb einer der Art der Gefahr angemessenen
vertretbaren Frist, die er vorschreiben kann, vom Markt zuriickgenommen oder zuriickgerufen wird.

(2)  Der Wirtschaftsakteur gewihrleistet, dass die Korrekturmafnahmen, die ergriffen werden, sich auf simtliche
betroffenen Teilsysteme und Sicherheitsbauteile erstrecken, die er in der Union auf dem Markt bereitgestellt hat.

(3)  Der Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission und die tibrigen Mitgliedstaaten unverziiglich davon. Aus diesen
Informationen gehen alle verfiigbaren Angaben hervor, insbesondere die Daten fiir die Identifizierung des betreffenden
Teilsystems oder Sicherheitsbauteils, seine Herkunft, seine Lieferkette, die Art der Gefahr sowie die Art und Dauer der
ergriffenen nationalen Mafnahmen.

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

Die in Unterabsatz 1 genannten Durchfithrungsrechtsakte werden gemif dem in Artikel 44 Absatz 3 genannten
Priifverfahren erlassen.

In hinreichend begriindeten Fillen duferster Dringlichkeit im Zusammenhang mit dem Schutz der Gesundheit und
Sicherheit von Personen erldsst die Kommission nach dem Verfahren gemidfl Artikel 44 Absatz 4 sofort geltende
Durchfithrungsrechtsakte.

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

Artikel 43
Formale Nichtkonformitit

(1) Unbeschadet des Artikels 40 fordert ein Mitgliedstaat den betreffenden Wirtschaftsakteur dazu auf, die betreffende
Nichtkonformitit zu korrigieren, falls er einen der folgenden Fille feststellt:

a) Die CE-Kennzeichnung wurde unter Nichteinhaltung des Artikels 30 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 oder des
Artikels 21 der vorliegenden Verordnung angebracht;

b) die CE-Kennzeichnung wurde nicht angebracht;

¢) die Kennnummer der notifizierten Stelle, die in der Phase der Fertigungskontrolle titig war, wurde unter
Nichteinhaltung des Artikels 21 angebracht oder wurde nicht angebracht;

d) die EU-Konformititserkldrung ist dem Teilsystem oder Sicherheitsbauteil nicht beigeftigt;
e) die EU-Konformititserkldrung wurde nicht ausgestellt;
f) die EU-Konformititserklirung wurde nicht ordnungsgemaf ausgestellt;

g) die technischen Unterlagen sind entweder nicht verfiigbar oder nicht vollstindig;
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h) die in Artikel 11 Absatz 6 oder Artikel 13 Absatz 3 genannten Angaben fehlen, sind falsch oder unvollstindig;
i) eine andere Verwaltungsanforderung nach Artikel 11 oder Artikel 13 ist nicht erfiillt.

(2)  Besteht die Nichtkonformitit gemidfl Absatz 1 weiter, trifft der betroffene Mitgliedstaat alle geeigneten
Mafinahmen, um die Bereitstellung des Teilsystems oder Sicherheitsbauteils auf dem Markt zu beschrinken oder zu
untersagen oder um dafiir zu sorgen, dass es zuriickgerufen oder vom Markt zuriickgenommen wird.

KAPITEL VI

AUSSCHUSSVERFAHREN, UBERGANGS- UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN
Artikel 44
Ausschussverfahren

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

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

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

(5) Die Kommission hort den Ausschuss zu allen Angelegenheiten, in denen nach der Verordnung (EU)
Nr. 1025/2012 oder nach einem anderen Rechtsakt der Union eine Konsultation von Experten des jeweiligen Sektors
vorgeschrieben ist.

Der Ausschuss kann dariiber hinaus im Einklang mit seiner Geschiftsordnung jegliche anderen Angelegenheiten im
Zusammenhang mit der Anwendung dieser Verordnung priifen, die entweder von seinem Vorsitz oder von einem
Vertreter eines Mitgliedstaats vorgelegt werden.

Artikel 45

Sanktionen

(1)  Die Mitgliedstaaten legen fiir Verstofe von Wirtschaftsakteuren gegen die Vorschriften dieser Verordnung und der
gemdfl dieser Verordnung erlassenen nationalen Rechtsvorschriften Bestimmungen tiber Sanktionen fest. Diese
Bestimmungen kénnen bei schweren VerstofSen strafrechtliche Sanktionen vorsehen.

Die Sanktionen miissen wirksam, verhiltnismifig und abschreckend sein und koénnen schwerer ausfallen, wenn der
betreffende Wirtschaftsakteur bereits in der Vergangenheit in dhnlicher Weise gegen diese Verordnung verstoffen hat.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission diese Bestimmungen bis zum 21. Mirz 2018 mit und melden ihr
unverziiglich jede spitere Anderung.

(2)  Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen Mafinahmen, um sicherzustellen, dass ihre Bestimmungen iiber
Sanktionen fiir Verstofle von Wirtschaftsakteuren gegen die Vorschriften dieser Verordnung durchgesetzt werden.
Artikel 46
Ubergangsbestimmungen

Die Mitgliedstaaten diirfen die Bereitstellung von Teilsystemen und Sicherheitsbauteilen, die durch die Richtlinie
2000/9/EG abgedeckt sind, deren Anforderungen erfiillen und vor dem 21. April 2018 in Verkehr gebracht wurden,
nicht behindern.
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Die Mitgliedstaaten diirfen die Inbetriebnahme von Seilbahnen, die durch die Richtlinie 2000/9/EG abgedeckt sind, deren
Anforderungen erfiillen und vor dem 21. April 2018 errichtet wurden, nicht behindern.

In Bezug auf Sicherheitsbauteile bleiben die nach der Richtlinie 2000/9/EG erteilten Bescheinigungen und Zulassungen
im Rahmen der vorliegenden Verordnung giiltig.

Artikel 47
Aufhebung
Die Richtlinie 2000/9/EG wird mit Wirkung vom 21. April 2018 aufgehoben.

Verweise auf die aufgehobene Richtlinie gelten als Verweise auf diese Verordnung und sind nach Mafigabe der
Entsprechungstabelle in Anhang X zu lesen.

Artikel 48
Inkrafttreten und Geltung

(1)  Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in
Kraft.

(2)  Diese Verordnung gilt ab dem 21. April 2018, mit Ausnahme von:
a) Artikel 22 bis 38 und Artikel 44, die ab dem 21. Oktober 2016 gelten.

b) Artikel 45 Absatz 1, der ab dem 21. Mirz 2018 gilt.

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

Geschehen zu Straflburg am 9. Mirz 2016.
Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates

Der Président Die Prisidentin
M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT
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Eine Seilbahn ist in ihre Infrastruktur sowie in nachfolgende Teilsysteme gegliedert:

1.
2.
3.

3.1.
3.2.
3.3.

4.

4.1.
4.2.
43.
4.4,

5.

5.1.
5.2.
5.3.

6.

6.1.
6.2.

ANHANG I

TEILSYSTEME

Seile und Seilverbindungen

Antriebe und Bremsen

Mechanische Einrichtungen:
Seilspanneinrichtungen

Mechanische Einrichtungen in den Stationen
Mechanische Einrichtungen der Streckenbauwerke
Fahrzeuge:

Kabinen, Sessel oder Schleppvorrichtungen
Gehinge

Laufwerke

Verbindungen mit dem Seil

Elektrotechnische Einrichtungen:

Steuerungs-, Uberwachungs- und Sicherheitseinrichtungen
Kommunikations- und Informationseinrichtungen
Blitzschutzeinrichtungen

Bergeeinrichtungen:

Feste Bergeeinrichtungen

Bewegliche Bergeeinrichtungen
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ANHANG II

WESENTLICHE ANFORDERUNGEN

1. Gegenstand

Dieser Anhang legt die wesentlichen Anforderungen fiir den Entwurf, den Bau und die Inbetriebnahme von
Seilbahnen sowie fiir die Teilsysteme und Sicherheitsbauteile — jeweils einschlieflich der betriebstechnischen
und wartungstechnischen Erfordernisse — fest.

2. Allgemeine Anforderungen
2.1. Sicherheit von Personen

Bei Entwurf, Bau und Betrieb von Seilbahnen ist die Sicherheit von Fahrgisten, Betriebspersonal und Dritten
oberstes Gebot.

2.2. Sicherheitsgrundsitze

Im Hinblick auf Entwurf, Betrieb und Wartung miissen bei allen Seilbahnen die folgenden Grundsitze in der
angegebenen Reihenfolge beachtet werden:

— Durch geeignete Vorkehrungen fiir den Entwurf und den Bau miissen Gefahren vermieden oder zumindest
begrenzt werden;

— um Gefahren vorzubeugen, die sich durch Entwurfs- und Bauvorkehrungen nicht vermeiden lassen, miissen
die notwendigen Schutzmafinahmen festgelegt und getroffen werden;

— zur Vermeidung von Gefahren, die sich durch Vorkehrungen und Mafnahmen nach dem ersten und zweiten
Gedankenstrich nicht vollstindig vermeiden lassen, miissen Vorsichtsmaflnahmen festgelegt und
bekanntgemacht werden.

2.3. Beriicksichtigung duflerer Umstinde

Seilbahnen sind so zu entwerfen und zu bauen, dass sie unter Beriicksichtigung des Typs der Seilbahn, der Art
und der Merkmale des Gelindes und der Umgebung, der atmosphidrischen und meteorologischen
Gegebenheiten sowie der moglichen in der Nihe befindlichen Bauwerke und Hindernisse am Boden und in der
Luft sicher betrieben werden konnen.

2.4, Bemessung

Die Seilbahn, die Teilsysteme sowie alle Sicherheitsbauteile miissen so bemessen, entworfen und gebaut sein,
dass sie allen vorhersehbaren Belastungen — auch aufSer Betrieb — mit ausreichender Sicherheit standhalten,
wobei insbesondere dufSere Einfliisse, dynamische Lasten und Ermiidungserscheinungen zu beriicksichtigen sind
und dem Stand der Technik Rechnung zu tragen ist; dies gilt insbesondere fiir die Wahl der Werkstoffe.

2.5. Montage

2.5.1.  Die Seilbahn, die Teilsysteme sowie alle Sicherheitsbauteile miissen so entworfen und gebaut sein, dass Montage
und Einbau sicher durchgefithrt werden konnen.

2.5.2. Die Sicherheitsbauteile sind so zu entwerfen, dass Montagefehler entweder konstruktiv oder durch geeignete
Kennzeichnung der Sicherheitsbauteile verhindert werden.

2.6. Ausfallsicherheit der Seilbahn

2.6.1.  Die Sicherheitsbauteile miissen so entworfen und gebaut sein und verwendet werden konnen, dass ihre eigene
Funktionssicherheit und/oder die Sicherheit der Seilbahn entsprechend der Sicherheitsanalyse nach Artikel 8 in
jedem Fall mit einem angemessenen Sicherheitsfaktor nachgewiesen und ihr Ausfall dadurch hochst
unwahrscheinlich ist.
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2.6.2.  Die Seilbahn muss so entworfen und gebaut sein, dass bei ihrem Betrieb fiir jeden Ausfall eines Bauteils, durch
den die Sicherheit gefihrdet werden konnte, rechtzeitig eine geeignete Mafinahme getroffen wird.

2.6.3. Der in den Absitzen 2.6.1 und 2.6.2 genannte Zustand der Sicherheit muss {iber den gesamten Zeitraum
zwischen zwei planmaRigen Uberpriifungen des jeweiligen Bauteils aufrechterhalten werden. Die Zeitabstande
fur die Uberpriifung der Sicherheitsbauteile sind in der Betriebsanleitung deutlich anzugeben.

2.6.4.  Sicherheitsbauteile, die als Ersatzteile in Seilbahnen eingebaut werden, miissen sowohl die wesentlichen
Anforderungen dieser Verordnung als auch die Anforderungen hinsichtlich des reibungslosen
Zusammenwirkens mit den iibrigen Teilen der Seilbahn erfiillen.

2.6.5. Es missen Vorkehrungen getroffen werden, damit die Auswirkungen eines Brandes in der Seilbahn die
Sicherheit von Personen nicht gefihrden.

2.6.6. Es miissen besondere Vorkehrungen getroffen werden, um die Seilbahn und Personen vor den Folgen von
Blitzschlag zu schiitzen.

2.7.  Sicherheitseinrichtungen

2.7.1.  Jeder Fehler, der in der Seilbahn auftritt und zu einem sicherheitskritischen Ausfall fithren kann, muss — soweit
moglich — ermittelt, gemeldet und von einer Sicherheitseinrichtung verarbeitet werden. Das Gleiche gilt fiir
jedes normalerweise vorhersehbare duflere Ereignis, durch das die Sicherheit gefahrdet werden kann.

2.7.2.  Die Seilbahn muss jederzeit manuell stillgesetzt werden konnen.

2.7.3. Nach einer durch eine Sicherheitseinrichtung ausgeldsten Stillsetzung der Seilbahn darf ein neuerliches Anlaufen
der Anlage erst moglich sein, nachdem die der Situation angemessenen Mafinahmen getroffen worden sind.

2.8.  Wartungstechnische Erfordernisse

Die Seilbahn muss so entworfen und gebaut sein, dass sowohl planmifige als auch auferplanmifiige Wartungs-
und Reparaturarbeiten sicher durchgefiihrt werden konnen.

2.9. Beeintrachtigungen durch Emissionen

Die Seilbahn muss so entworfen und gebaut sein, dass Beeintrichtigungen oder Beldstigungen durch Abgase,
Lirm oder Erschiitterungen innerhalb und auferhalb der Anlage die vorgeschriebenen Hochstwerte nicht

tiberschreiten.
3. Anforderungen hinsichtlich der Infrastruktur
3.1 Linienfithrung, Geschwindigkeit, Abstand zwischen den Fahrzeugen

3.1.1. Die Seilbahn ist so zu entwerfen, dass sie unter Beriicksichtigung der Merkmale des Gelindes und der
Umgebung, der atmosphirischen und meteorologischen Gegebenheiten, der moglichen in der Nahe befindlichen
Bauwerke und Hindernisse am Boden und in der Luft sicher und ohne dass von ihr Stérungen oder Gefahren
ausgehen, betrieben werden kann; dies gilt fiir alle Betriebs- und Wartungsbedingungen und fiir die Bergung
von Personen.

3.1.2.  Zwischen Fahrzeugen, Schleppvorrichtungen, Fahrbahnen, Seilen usw. und moglichen in der Nahe befindlichen
Bauwerken und Hindernissen am Boden und in der Luft muss ein ausreichender seitlicher und senkrechter
Abstand vorhanden sein; dabei sind die Bewegungen der Seile und Fahrzeuge bzw. der Schleppvorrichtungen in
senkrechter Richtung sowie in Langs- und Querrichtung unter den vorhersehbaren ungiinstigsten Betriebsver-
haltnissen zu beriicksichtigen.

3.1.3. Der maximale Bodenabstand der Fahrzeuge muss sich nach dem Typ der Seilbahn und der Fahrzeuge sowie
nach den Bergungsverfahren richten. Bei offenen Fahrzeugen sind das Absturzrisiko sowie die psychologischen
Aspekte in Zusammenhang mit dem Bodenabstand zu beriicksichtigen.
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3.1.4. Die Hochstgeschwindigkeit der Fahrzeuge oder der Schleppvorrichtungen, ihr Mindestabstand sowie ihre
Beschleunigungs- und Verzogerungswerte miissen so gewahlt werden, dass die Sicherheit von Personen und die
Betriebssicherheit der Seilbahn gewihrleistet sind.

3.2. Stationen und Streckenbauwerke

3.2.1. Die Stationen und Streckenbauwerke miissen so entworfen, gebaut und ausgeriistet sein, dass die
Standsicherheit gegeben ist. Sie miissen bei allen moglichen Betriebsverhaltnissen eine sichere Fiithrung der Seile
und Fahrzeuge und Schleppvorrichtungen gewéhrleisten und eine sichere Wartung ermoglichen.

3.2.2. Die Ein- und Ausstiegsbereiche der Seilbahn sind so zu entwerfen, dass sie einen sicheren Verkehr der
Fahrzeuge, Schleppvorrichtungen und der Personen ermoglichen. Insbesondere miissen sich die Fahrzeuge und
Schleppvorrichtungen in den Stationen so bewegen konnen, dass Personen dabei unter Berticksichtigung ihrer
moglichen aktiven Beteiligung nicht gefdhrdet werden.

4. Anforderungen hinsichtlich der Seile, der Antriebe und Bremsen sowie der mechanischen und elektrischen
Einrichtungen

4.1. Seile und Seilauflagen

4.1.1.  In Bezug auf die Seile sind alle Vorkehrungen entsprechend dem Stand der Technik zu treffen, um
— einen Bruch der Seile und ihrer Befestigungen bzw. Verbindungen zu vermeiden;
— den Rahmen der Grenzbelastungswerte einzuhalten;
— ihre Sicherheit auf den Auflagen zu gewihrleisten und ein Entgleisen zu verhindern;
— ihre Uberwachung zu erméglichen.

4.1.2. Das Risiko eines Entgleisens der Seile ldsst sich nicht véllig vermeiden; es sind Vorkehrungen zu treffen, um im
Entgleisungsfall ein Auffangen der Seile und ein Stillsetzen der Anlage ohne Gefihrdung von Personen zu
ermoglichen.

4.2. Mechanische Einrichtungen
4.2.1. Antriebe

Leistung und Einsatzmoglichkeiten des Antriebssystems einer Seilbahn miissen den unterschiedlichen Betriebs-
zustinden und -arten angepasst sein.

4.2.2. Notantrieb

Die Seilbahn muss iiber einen Notantrieb verfiigen, dessen Energieversorgung vom Hauptantrieb unabhingig
ist. Auf den Notantrieb kann jedoch verzichtet werden, wenn die Sicherheitsanalyse zu dem Ergebnis fiihrt, dass
Personen die Fahrzeuge und insbesondere die Schleppvorrichtungen auch dann einfach, rasch und sicher
verlassen konnen, wenn kein Notantrieb vorhanden ist.

4.2.3. Bremssystem

4.2.3.1. Die Stillsetzung der Seilbahn und/oder der Fahrzeuge muss im Notfall auch unter den ungiinstigsten Last- und
Haftungsverhiltnissen auf den Treibscheiben, die wihrend des Betriebs zulissig sind, jederzeit moglich sein. Der
Bremsweg muss so gering sein, wie es die Sicherheit der Seilbahn erfordert.

4.2.3.2. Die Verzogerungswerte miissen innerhalb angemessener Grenzen liegen, damit sowohl die Sicherheit von
Personen als auch das einwandfreie Verhalten der Fahrzeuge, Seile und anderen Teile der Seilbahn gewahrleistet
ist.

4.2.3.3. Alle Seilbahnen miissen iiber zwei oder mehr Bremssysteme verfiigen, von denen jedes Halt bewirken kann und
die so aufeinander abgestimmt sind, dass sie automatisch das gerade in Betrieb befindliche System ersetzen,
wenn dessen Wirksamkeit nicht mehr ausreicht. Das letzte Bremssystem der Seilbahn muss so nah wie mdglich
am Zugseil wirken. Diese Vorschriften gelten nicht fiir Schlepplifte.
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4.2.3.4. Die Seilbahn muss mit einer wirksamen Stillsetzungs- und Haltevorrichtung ausgestattet sein, die ein vorzeitiges
Wiederanlaufen verhindert.

4.3. Steuereinrichtungen

Die Steuereinrichtungen miissen so entworfen und gebaut sein, dass sie sicher und zuverldssig sind und den
iiblichen Betriebsbelastungen und dufSeren Einfliissen wie Feuchtigkeit, extremer Temperatur oder elektromag-
netischen Storungen standhalten und dass selbst bei Bedienungsfehlern keine Gefahrensituationen entstehen.

4.4. Kommunikationseinrichtungen

Das Betriebspersonal muss stindig iiber geeignete Einrichtungen miteinander in Verbindung treten und im
Notfall die Fahrgiste entsprechend unterrichten konnen.

5. Fahrzeuge und Schleppvorrichtungen

5.1. Die Fahrzeuge undfoder die Schleppvorrichtungen miissen so entworfen und gestaltet sein, dass unter
vorhersehbaren Betriebsbedingungen kein Fahrgast oder Angehoriger des Betriebspersonals herausfallen kann
oder anderweitig gefahrdet wird.

5.2. Die Befestigungen der Fahrzeuge und der Schleppvorrichtungen am Seil miissen so bemessen und ausgefiihrt
sein, dass sie

— das Seil nicht beschadigen; oder

— nicht rutschen konnen, es sei denn, ein Rutschen ist fir die Sicherheit des Fahrzeugs, der Schleppvor-
richtung und der Anlage unerheblich;

diese Anforderungen miissen auch unter ungiinstigsten Bedingungen erfillt sein.

5.3. Die Tiiren von Fahrzeugen (Wagen, Kabinen) miissen so entworfen und gebaut sein, dass sie geschlossen und
verriegelt werden konnen. Der Fulboden und die Winde der Fahrzeuge miissen so entworfen und gebaut sein,
dass sie unter allen Umstinden dem Druck und den Belastungen durch die Fahrgiste und das Betriebspersonal
standhalten.

5.4. Ist zur Gewéhrleistung der Betriebssicherheit die Anwesenheit eines Fahrzeugbegleiters erforderlich, so muss das
Fahrzeug so ausgeriistet sein, dass dieser seine Aufgaben erfiillen kann.

5.5. Die Fahrzeuge und/oder Schleppvorrichtungen und insbesondere ihre Authingungen miissen so entworfen und
ausgefithrt sein, dass die Sicherheit von Beschiftigten, die unter Einhaltung der entsprechenden Vorschriften
und Hinweise daran arbeiten, gewiahrleistet ist.

5.6. Bei Fahrzeugen mit kuppelbaren Klemmen miissen alle Vorkehrungen getroffen werden, damit fehlerhaft am
Seil angekuppelte Fahrzeuge noch vor der Ausfahrt und nicht entkuppelte Fahrzeuge bei der Einfahrt ohne
Gefihrdung der Fahrgidste oder des Betriebspersonals stillgesetzt werden und ein Abstiirzen dieser Fahrzeuge
verhindert wird.

5.7. Bei Seilbahnen, deren Fahrzeuge auf einer festen Trasse fahren (wie etwa Standseilbahnen und Mehrseilbahnen),
ist eine auf die Fahrbahn wirkende automatische Fahrzeugbremse vorzusehen, wenn die Moglichkeit des
Bruches des Zugseils nach verniinftigem Ermessen nicht ausgeschlossen werden kann.

5.8. Lisst sich das Risiko eines Entgleisens des Fahrzeugs durch andere Vorkehrungen nicht véllig vermeiden, so
muss das Fahrzeug mit einem Entgleisungsschutz ausgeriistet werden, der es ermoglicht, das Fahrzeug ohne
Gefdhrdung von Personen stillzusetzen.

6. Einrichtungen fiir die Fahrgdste und das Betriebspersonal

Der Zugang zum Einstieg und der Abgang vom Ausstieg sowie das Ein- und Aussteigen der Fahrgiste und des
Betriebspersonals miissen mit Riicksicht auf den Umlauf und den Stillstand der Fahrzeuge so organisiert sein,
dass die Sicherheit der Fahrgiste und des Betriebspersonals, insbesondere an Stellen mit Absturzrisiko,
gewdhrleistet ist.

Eine sichere Benutzung der Seilbahn durch Kinder und Personen mit eingeschrinkter Beweglichkeit muss
moglich sein, wenn die Seilbahn fiir die Beforderung solcher Personen bestimmt ist.
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7. Betriebstechnische Erfordernisse
7.1. Sicherheit

7.1.1. Es missen alle technischen Vorkehrungen und Mafinahmen getroffen werden, damit die Seilbahn
bestimmungsgemaf$ und entsprechend ihren technischen Besonderheiten und festgelegten Betriebsbedingungen
benutzt werden kann und damit die Hinweise im Hinblick auf einen sicheren Betrieb und die ordnungsgemif3e
Instandhaltung eingehalten werden konnen. Die Betriebsanleitung und die entsprechenden Hinweise sind in
einer fiir die Benutzer leicht verstindlichen Sprache abzufassen, die von dem Mitgliedstaat bestimmt wird, in
dessen Hoheitsgebiet die Seilbahn errichtet wird.

7.1.2.  Den mit der Fithrung der Seilbahn betrauten Personen, die fur diese Aufgabe qualifiziert sein miissen, sind
angemessene Arbeitsmittel zur Verfugung zu stellen.

7.2. Sicherheit im Fall einer Betriebsstorung der Seilbahn

Es miissen alle technischen Vorkehrungen und Mafnahmen getroffen werden, damit die Fahrgiste und das
Betriebspersonal bei einer Betriebsstorung der Seilbahn, die nicht kurzfristig behoben werden kann, innerhalb
einer dem Seilbahntyp und seiner Umgebung angemessenen Frist in Sicherheit gebracht werden konnen.

7.3.  Weitere besondere Sicherheitsvorkehrungen
7.3.1.  Fihrerstinde und Arbeitsplitze

Bewegliche Anlageteile, die normalerweise in den Stationen zuginglich sind, miissen so entworfen, gebaut und
eingebaut sein, dass Gefahren vermieden werden; bei dennoch bestehenden Gefahren miissen sie mit Schutzein-
richtungen versehen sein, die ein direktes Berithren der Seilbahnteile, das zu Unfillen fihren konnte,
verhindern. Diese Einrichtungen diirfen sich nicht ohne weiteres losen oder unwirksam machen lassen.

7.3.2.  Absturzrisiko

Die fur Arbeiten oder andere Eingriffe vorgesehenen Stellen und Bereiche sowie deren Zuginge miissen, selbst
wenn sie nur gelegentlich benutzt werden, so entworfen und gebaut sein, dass Personen, die dort titig sind oder
sich dort aufhalten, vor Absturzgefahr sicher sind. Sind diese Vorkehrungen nicht ausreichend, miissen die
Arbeitsplatze zusitzlich mit Verankerungen fiir personliche Ausriistungen fiir den Schutz vor Absturz
ausgestattet sein.
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ANHANG 11

KONFORMITATSBEWERTUNGSVERFAHREN FUR TEILSYSTEME UND SICHERHEITSBAUTEILE: MODUL B:
EU-BAUMUSTERPRUFUNG — BAUMUSTER

1. Bei der EU-Baumusterpriifung handelt es sich um den Teil eines Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem eine
notifizierte Stelle den technischen Entwurf eines Teilsystems oder eines Sicherheitsbauteils untersucht und priift und
bescheinigt, dass der technische Entwurf die fiir ihn geltenden Anforderungen dieser Verordnung erfiillt.

2. Die EU-Baumusterpriifung erfolgt durch Bewertung der Eignung des technischen Entwurfs des Teilsystems oder des
Sicherheitsbauteils anhand einer Priifung der unter Nummer 3 genannten technischen Unterlagen sowie Priifung
eines fiir die geplante Produktion reprisentativen Musters des vollstindigen Teilsystems oder Sicherheitsbauteils
(Baumuster).

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

Der Antrag enthilt Folgendes:

a) Name und Anschrift des Herstellers und, 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;
¢) die technischen Unterlagen fiir das Teilsystem oder das Sicherheitsbauteil gemaff Anhang VIII;

d) ein fiir die geplante Produktion reprisentatives Muster des Teilsystems oder Sicherheitsbauteils oder genaue
Angaben iber den Ort, an dem es gepriift werden kann. Die notifizierte Stelle kann zusitzliche Muster
anfordern, wenn dies zur Durchfihrung des Priifprogramms erforderlich ist.

4.  Die notifizierte Stelle hat folgende Aufgaben:

4.1. Prifung der technischen Unterlagen, um zu bewerten, ob der technische Entwurf des Teilsystems oder des
Sicherheitsbauteils angemessen ist;

4.2. Priiffung, ob das Muster in Ubereinstimmung mit den technischen Unterlagen hergestellt wurde, und Feststellung,
welche Teile nach den geltenden Vorschriften der einschligigen harmonisierten Normen entworfen wurden und
welche Teile nach anderen einschldgigen technischen Spezifikationen entworfen wurden;

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

4.4. Durchfithrung bzw. Veranlassung der geeigneten Untersuchungen und Priifungen, um festzustellen, ob die vom
Hersteller unter Anwendung anderer einschldgiger technischer Spezifikationen gewihlten Losungen die
entsprechenden wesentlichen Anforderungen dieser Verordnung erfiillen, falls er die Losungen aus den
einschldgigen harmonisierten Normen nicht angewandt hat;

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

5. Die notifizierte Stelle erstellt einen Priifungsbericht iiber die gemdff Nummer 4 durchgefithrten Mafnahmen und
die dabei erzielten Ergebnisse. Unbeschadet ihrer Verpflichtungen gegeniiber den notifizierenden Behorden
veroffentlicht die notifizierte Stelle den Inhalt dieses Berichts oder Teile davon nur mit Zustimmung des Herstellers.

6. Entspricht das Baumuster den Anforderungen dieser Verordnung, stellt die notifizierte Stelle dem Hersteller eine
EU-Baumusterpriifbescheinigung aus. Diese Bescheinigung enthilt den Namen und die Anschrift des Herstellers, die
Ergebnisse der Priffungen, etwaige Bedingungen fiir ihre Giltigkeit und die erforderlichen Daten fir die
Identifizierung des zugelassenen Baumusters (Teilsystem oder Sicherheitsbauteil) und gegebenenfalls eine
Beschreibung seiner Funktionsweise. Der Bescheinigung konnen ein oder mehrere Anhinge beigefiigt werden.

Die EU-Baumusterpriifbescheinigung und ihre Anhinge enthalten alle zweckdienlichen Angaben, anhand derer sich
die Ubereinstimmung der hergestellten Teilsysteme oder Sicherheitsbauteile mit dem gepriiften Baumuster
beurteilen und gegebenenfalls eine Kontrolle nach ihrer Inbetriebnahme durchfithren ldsst. Diese Bescheinigung
enthdlt ferner die gegebenenfalls an sie gekniipften Bedingungen sowie die zur Kennzeichnung des zugelassenen
Baumusters erforderlichen Beschreibungen und Zeichnungen.
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Die Bescheinigung gilt fiir eine Dauer von hochstens 30 Jahren ab dem Datum ihrer Ausstellung.

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

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

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, der die technischen Unterlagen zur EU-Baumusterpriifbe-
scheinigung vorliegen, itber alle Anderungen an dem zugelassenen Baumuster, die die Ubereinstimmung des
Teilsystems oder Sicherheitsbauteils mit den wesentlichen Anforderungen dieser Verordnung oder den Bedingungen
fur die Gultigkeit der Bescheinigung beeintrichtigen kénnen.

Die notifizierte Stelle priift diese Anderungen und teilt dem Hersteller mit, ob die EU-Baumusterpriifbescheinigung
weiterhin gilt oder weitere Untersuchungen, Kontrollen oder Priifungen nétig sind. Gegebenenfalls stellt die
notifizierte Stelle eine Ergdnzung zur urspriinglichen EU-Baumusterpriifbescheinigung aus oder verlangt, dass eine
neue EU-Baumusterpriifbescheinigung beantragt wird.

8. Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behorde iiber die EU-Baumusterpriifbescheinigungen
und/oder etwaige Erginzungen dazu, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und tbermittelt ihrer
notifizierenden Behorde in regelmifigen Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung dieser Bescheinigungen
und/oder Erginzungen dazu, die sie verweigert, ausgesetzt oder anderweitig 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
eingeschrinkt hat, und — auf Verlangen — tiber derartige Bescheinigungen undfoder Ergdnzungen dazu, die sie
ausgestellt hat.

Wenn sie dies verlangen, erhalten die Kommission, die Mitgliedstaaten und die anderen notifizierten Stellen eine
Abschrift der EU-Baumusterpriifbescheinigungen undfoder ihrer Ergdnzungen. Wenn sie dies verlangen, erhalten
die Kommission und die Mitgliedstaaten eine Abschrift der technischen Unterlagen und der Ergebnisse der durch
die notifizierte Stelle vorgenommenen Priifungen. Die notifizierte Stelle bewahrt eine Abschrift der EU-Baumuster-
prifbescheinigung, ihrer Anhdnge und Erginzungen sowie des technischen Dossiers einschlieflich der vom
Hersteller eingereichten Unterlagen so lange auf, bis die Giiltigkeitsdauer dieser Bescheinigung endet.

9.  Der Hersteller hlt eine Abschrift der EU-Baumusterpriifbescheinigung, ihrer Anhange und Ergdnzungen zusammen
mit den technischen Unterlagen 30 Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Teilsystems oder Sicherheitsbauteils
fir die nationalen Behorden bereit.

10. Die unter den Nummern 7 und 9 genannten Pflichten des Herstellers konnen von seinem Bevollmichtigten erfiillt
werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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ANHANG IV

KONFORMIT{@TSBEWERTUNGSVERFAHREN FUR TEILSYSTEME UND SICHERHEITSBAUTEILE: MODUL D:
KONFORMITAT MIT DEM BAUMUSTER AUF DER GRUNDLAGE EINER QUALITATSSICHERUNG BEZOGEN
AUF DEN PRODUKTIONSPROZESS

1.  Die Konformitit mit dem Baumuster auf der Grundlage einer Qualititssicherung bezogen auf den
Produktionsprozess ist der Teil eines Konformitdtsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den
Nummern 2 und 5 festgelegten Verpflichtungen erfiillt sowie gewihrleistet und auf eigene Verantwortung erklirt,
dass die betreffenden Teilsysteme oder Sicherheitsbauteile mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung
beschriebenen Baumuster iibereinstimmen und den fiir sie geltenden Anforderungen dieser Verordnung geniigen.

2. Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem fiir die Herstellung, Endabnahme und Priifung
der betreffenden Teilsysteme oder Sicherheitsbauteile gemafl Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung nach
Nummer 4.

3. Qualititssicherungssystem
3.1.  Der Hersteller beantragt bei der notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualititssicherungssystems.

Der Antrag enthilt 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,
c) alle einschligigen Angaben iiber die Teilsysteme oder Sicherheitsbauteile, die nach Modul B zugelassen wurden,
d) die Unterlagen iiber das Qualitatssicherungssystem,

e) die technischen Unterlagen iiber das zugelassene Baumuster und eine Abschrift der EU-Baumusterpriifbe-
scheinigung(en),

f) genaue Angaben iiber den Ort, an dem das Teilsystem oder Sicherheitsbauteil hergestellt wird.

3.2. Das Qualititssicherungssystem gewéhrleistet die Ubereinstimmung der Teilsysteme oder Sicherheitsbauteile mit
dem/den in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster(n) und mit den fiir sie geltenden
Anforderungen dieser Verordnung.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und
geordnet in Form schriftlicher Grundsitze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen
tiber das Qualititssicherungssystem stellen sicher, dass die Qualititssicherungsprogramme, -plane, -handbiicher
und -berichte einheitlich ausgelegt werden.

Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

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

b) entsprechende Fertigungs-, Qualitdtssteuerungs- und Qualititssicherungstechniken, angewandte Verfahren und
vorgesehene systematische Mafinahmen;

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

d) Qualitdtsberichte wie Priifberichte, Priif- und Kalibrierungsdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem
Bereich beschiftigten Mitarbeiter usw.;

e) Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestrebten Produktqualitit und die wirksame Arbeitsweise des
Qualititssicherungssystems iiberwacht werden konnen.
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3.3. Die notifizierte Stelle bewertet das Qualitdtssicherungssystem, um festzustellen, ob es die unter Nummer 3.2
genannten Anforderungen erfillt.

Sie vermutet bei diesen Bestandteilen des Qualititssicherungssystems eine Konformitit mit diesen Anforderungen,
die die entsprechenden Spezifikationen der einschligigen harmonisierten Norm erfiillen.

Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch in den Riumlichkeiten, in denen die Teilsysteme oder Sicherheits-
bauteile hergestellt, kontrolliert und gepriift werden.

Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualititsmanagementsystemen verfiigt mindestens ein Mitglied des Auditteams tiber
Erfahrung mit der Bewertung im Bereich der Seilbahnen und der betreffenden Technologie der Teilsysteme oder
Sicherheitsbauteile sowie iiber Kenntnis der geltenden Anforderungen dieser Verordnung. Das Audit umfasst auch
einen Kontrollbesuch in den Rdumlichkeiten des Herstellers. Das Auditteam iiberprift 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 Verordnung zu erkennen und die erforderlichen Priifungen durchzufiihren,
damit die Ubereinstimmung der Teilsysteme oder Sicherheitsbauteile mit diesen Anforderungen gewihrleistet ist.

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

3.4. Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitdtssicherungssystem verbundenen
Verpflichtungen zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass es stets ordnungsgemif und effizient betrieben wird.

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

Die notifizierte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geinderte Qualitdtssiche-
rungssystem noch den unter Nummer 3.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung
erforderlich ist.

Sie gibt dem Hersteller das Ergebnis der Bewertung bekannt. Im Falle einer erneuten Bewertung gibt sie dem
Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung enthilt das Fazit der Priifung und die Begriindung der
Bewertungsentscheidung.

4. Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

4.1. Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die Pflichten aus dem zugelassenen Qualititssiche-
rungssystem vorschriftsméfig erfiillt.

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

a) die Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem,

b) Qualitdtsberichte wie Priifberichte, Priif- und Kalibrierungsdaten, Berichte tiber die Qualifikation der in diesem
Bereich beschiftigten Mitarbeiter usw.

4.3. Die notifizierte Stelle fuhrt regelmifig, das heifft mindestens alle zwei Jahre, Audits durch, um sicherzustellen,
dass der Hersteller das Qualitdtssicherungssystem aufrechterhilt und anwendet, und iibergibt ihm einen
entsprechenden Priifbericht.

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

5. CE-Kennzeichnung und EU-Konformititserkldrung

5.1. Der Hersteller bringt die CE-Kennzeichnung und, unter der Verantwortung der notifizierten Stelle gemifS
Nummer 3.1, deren Kennnummer an jedem Teilsystem oder Sicherheitsbauteil an, das mit dem in der
EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster iibereinstimmt und die geltenden Anforderungen
dieser Verordnung erfullt.
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5.2.  Der Hersteller stellt fiir jedes Modell eines Teilsystems oder Sicherheitsbauteils eine schriftliche EU-Konformitits-
erklirung aus und hiélt sie 30 Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Teilsystems oder Sicherheitsbauteils fiir
die nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformititserklirung muss hervorgehen, fiir welches Modell eines
Teilsystems oder Sicherheitsbauteils sie ausgestellt wurde.

Eine Abschrift der EU-Konformititserklirung wird den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung
gestellt.

6. Der Hersteller hilt mindestens 30 Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Teilsystems oder Sicherheitsbauteils
folgende Unterlagen fiir die nationalen Behorden bereit:

a) die technischen Unterlagen gemdf Nummer 3.1,
b) die Informationen zur Anderung gemif Nummer 3.5 in ihrer genehmigten Form,
c) die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemafl den Nummern 3.5, 4.3 und 4.4.
7. Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behorde iiber Zulassungen von Qualititssicherungssystemen,
die sie erteilt oder zuriickgenommen hat, und tibermittelt ihr in regelmifigen Abstinden oder auf Verlangen eine

Aufstellung aller Zulassungen von Qualitdtssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder anderweitig
eingeschrinkt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die anderen notifizierten Stellen tiber die Zulassungen von Qualitdtssicherungs-
systemen, die sie verweigert, ausgesetzt, zuriickgenommen oder anderweitig eingeschrinkt hat, und begriindet
diese Entscheidung; ferner unterrichtet sie die iibrigen notifizierten Stellen auf Verlangen tiber die von ihr erteilten
Zulassungen von Qualititssicherungssystemen.

Die notifizierte Stelle iibermittelt der Kommission und den Mitgliedstaaten auf Verlangen eine Abschrift der
erteilten Zulassungen von Qualitdtssicherungssystemen.

Die notifizierte Stelle bewahrt je eine Abschrift der erteilten Zulassung und ihrer Anlagen und Ergdnzungen auf.

8. Bevollmachtigter

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

KONFORMIT{@TSBEWERTUNGSVERFAHREN FUR TEILSYSTEME UND SICHERHEITSBAUTEILE: MODUL E
KONFORMITAT MIT DER BAUART AUF DER GRUNDLAGE EINER PRUFUNG DES TEILSYSTEMS ODER
SICHERHEITSBAUTEILS

1. Bei der Konformitit mit der Bauart auf der Grundlage einer Priifung des Teilsystems oder Sicherheitsbauteils
handelt es sich um den Teil eines Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die unter den
Nummern 2, 5.1 und 6 festgelegten Verpflichtungen erfiillt und auf eigene Verantwortung erklirt, dass die den
Bestimmungen von Nummer 3 unterworfenen betreffenden Teilsysteme oder Sicherheitsbauteile dem in der
EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster entsprechen und den fiir sie geltenden Anforderungen
dieser Verordnung geniigen.

2. Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mafnahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung die
Ubereinstimmung der hergestellten Teilsysteme oder Sicherheitsbauteile mit der in der EU-Baumusterpriifbe-
scheinigung beschriebenen zugelassenen Bauart und mit den fir sie geltenden Anforderungen dieser Verordnung
gewihrleisten.

3. Uberpriifung
3.1. Der Hersteller beantragt bei der notifizierten Stelle seiner Wahl die Priifung der Teilsysteme oder Sicherheitsbauteile.

Der Antrag enthilt Folgendes:

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

b) eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle eingereicht worden ist;
¢) alle einschldgigen Angaben iiber die Teilsysteme oder Sicherheitsbauteile, die nach Modul B zugelassen wurden;

d) die technischen Unterlagen iiber das zugelassene Baumuster und eine Abschrift der EU-Baumusterpriifbe-
scheinigung(en);

) genaue Angaben iiber den Ort, an dem das Teilsystem oder Sicherheitsbauteil untersucht werden kann.

3.2. Die notifizierte Stelle fithrt die erforderlichen Untersuchungen und Tests durch oder lasst sie durchfithren, um die
Ubereinstimmung der Teilsysteme oder Sicherheitsbauteile mit der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung
beschriebenen zugelassenen Bauart und den Anforderungen dieser Verordnung zu priifen.

Die Untersuchungen und Priifungen zur Kontrolle der Konformitit der Teilsysteme oder Sicherheitsbauteile mit den
entsprechenden Anforderungen werden je nach Entscheidung des Herstellers entweder mittels Priifung und
Erprobung jedes einzelnen Teilsystems oder Sicherheitsbauteils gemdff Nummer 4 oder mittels einer statistischen
Priifung und Erprobung der Teilsysteme oder Sicherheitsbauteile gemaff Nummer 5 durchgefiihrt.

4. Uberpriifung der Konformitit durch Priifungen und Erprobung jedes einzelnen Teilsystems oder Sicherheitsbauteils

4.1. Alle Teilsysteme oder Sicherheitsbauteile werden einzeln untersucht, und es werden geeignete Priifungen gemafd
der/den einschldgigen harmonisierten Norm(en) und/oder in anderen einschligigen technischen Spezifikationen
dargelegte gleichwertige Priifungen durchgefithrt, um ihre Konformitit mit der in der EU-Baumusterpriifbe-
scheinigung beschriebenen zugelassenen Bauart und den anwendbaren Anforderungen dieser Verordnung zu
tiberpriifen.

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

4.2. Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Priifungen eine Konformititsbe-
scheinigung aus und bringt an jedem genehmigten Teilsystem oder Sicherheitsbauteil ihre Kennnummer an oder
lasst diese unter ihrer Verantwortung anbringen.

Der Hersteller hilt die Konformititsbescheinigungen 30 Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Teilsystems oder
Sicherheitsbauteils fir die nationalen Behorden zur Einsichtnahme bereit.
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5. Uberpriifung der Konformitit mit statistischen Mitteln

5.1. Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mafnahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung die
Ubereinstimmung aller produzierten Lose gewahrleisten und legt sein Teilsystem oder Sicherheitsbauteil in
einheitlichen Losen zur Uberpriifung vor.

5.2. Jedem Los wird eine beliebige Probe entnommen. Jedes Teilsystem oder Sicherheitsbauteil aus einer Stichprobe ist
einzeln zu untersuchen und es sind entsprechende Priifungen gemdf der/den einschligigen harmonisierten
Norm(en) undfoder gleichwertige Prifungen gemdff anderen einschligigen technischen Spezifikationen
durchzufiihren, um seine Konformitit mit der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen zugelassenen
Bauart und mit den geltenden Anforderungen dieser Verordnung zu iiberpriifen und so zu ermitteln, ob das Los
angenommen oder abgelehnt wird. In Ermangelung einer solchen harmonisierten Norm entscheidet die notifizierte
Stelle dariiber, welche Priffungen durchgefithrt werden.

5.3. Wird ein Los angenommen, so gelten alle Teilsysteme oder Sicherheitsbauteile des Loses als zugelassen, aufSer der
Stichprobe entstammende Teilsysteme oder Sicherheitsbauteile mit negativem Priifergebnis.

Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Priifungen eine Konformitdtsbe-
scheinigung aus und bringt an jedem genehmigten Teilsystem oder Sicherheitsbauteil ihre Kennnummer an oder
lasst diese unter ihrer Verantwortung anbringen.

Der Hersteller hilt die Konformititsbescheinigungen 30 Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Teilsystems oder
Sicherheitsbauteils fiur die nationalen Behorden bereit.

5.4. Wird ein Los abgelehnt, so ergreift die notifizierte Stelle oder die zustdndige Behorde geeignete Maflnahmen, um zu
verhindern, dass dieses Los in Verkehr gebracht wird. Bei gehiufter Ablehnung von Losen kann die notifizierte
Stelle die statistische Kontrolle aussetzen und geeignete Maffnahmen treffen.

6. CE-Kennzeichnung und EU-Konformititserklarung

6.1. Der Hersteller bringt die CE-Kennzeichnung an jedem Teilsystem oder Sicherheitsbauteil an, das mit der in der
EU-Baumusterpriifbescheinigung  beschriebenen zugelassenen Bauart iibereinstimmt und die geltenden
Anforderungen dieser Verordnung erfiillt, und — unter der Verantwortung der notifizierten Stelle gemif
Nummer 3 — deren Kennnummer an.

6.2. Der Hersteller stellt fiir jedes Modell eines Teilsystems oder Sicherheitsbauteils eine schriftliche EU-Konformitéts-
erklarung aus und halt sie 30 Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Teilsystems oder Sicherheitsbauteils fiir die
nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformitétserklarung muss hervorgehen, fiir welches Modell eines
Teilsystems oder Sicherheitsbauteils sie ausgestellt wurde.

Stimmt die unter Nummer 3 genannte notifizierte Stelle zu, kann der Hersteller unter der Verantwortung dieser
notifizierten Stelle auch die Kennnummer der notifizierten Stelle auf den Teilsystemen oder Sicherheitsbauteilen
anbringen.

7. Stimmt die notifizierte Stelle zu, kann der Hersteller unter der Verantwortung dieser notifizierten Stelle die
Kennnummer der notifizierten Stelle wihrend des Fertigungsprozesses auf den Teilsystemen oder Sicherheits-
bauteilen anbringen.

8.  Bevollmichtigter

Die Verpflichtungen des Herstellers konnen von seinem Bevollmichtigten in seinem Auftrag und unter seiner
Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind. Ein Bevollmichtigter darf nicht die in den
Nummern 2 und 5.1 festgelegten Verpflichtungen des Herstellers erfiillen.
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ANHANG VI

KONFORMITATSBEWERTIJ_NGSVEREAHREN FUR TEILSYSTEME UND SICHERHEITSBAUTEILE: MODUL G:
KONFORMITATSERKLARUNG AUF DER GRUNDLAGE EINER EINZELPRUFUNG

1. Bei der Konformitdt auf der Grundlage einer Einzelpriifung handelt es sich um den Teil eines Konformititsbewer-
tungsverfahrens, bei dem der Hersteller die unter den Nummern 2, 3.1 und 4 festgelegten Pflichten erfillt sowie
gewihrleistet und auf eigene Verantwortung erklirt, dass das den Bestimmungen von Nummer 3 unterworfene
betreffende Teilsystem oder Sicherheitsbauteil die dafiir geltenden Anforderungen dieser Verordnung erfillt.

2. Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mafnahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung die
Ubereinstimmung der hergestellten Teilsysteme oder Sicherheitsbauteile mit den geltenden Anforderungen dieser
Verordnung gewihrleisten.

3. Priifung

3.1. Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Einzelpriifung eines Teilsystems oder eines
Sicherheitsbauteils.

Der Antrag enthilt Folgendes:

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

b) eine schriftliche Erkldrung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle eingereicht worden ist;
¢) die technischen Unterlagen fiir das Teilsystem oder das Sicherheitsbauteil gemifl Anhang VIII;
d) genaue Angaben iiber den Ort, an dem das Teilsystem oder Sicherheitsbauteil untersucht werden kann.

3.2. Die notifizierte Stelle priift die technischen Unterlagen fiir das Teilsystem oder das Sicherheitsbauteil und fihrt die
entsprechenden Untersuchungen und Priifungen nach den einschligigen harmonisierten Normen und/oder
gleichwertige Priifungen nach anderen einschlagigen technischen Spezifikationen durch oder lasst sie durchfithren,
um die Konformitit des Teilsystems oder des Sicherheitsbauteils mit den geltenden Anforderungen dieser
Verordnung zu priifen. In Ermangelung einer solchen harmonisierten Norm entscheidet die notifizierte Stelle
dariiber, welche Priiffungen durchgefiithrt werden.

Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Priifungen eine Konformititsbe-
scheinigung aus und bringt an jedem genehmigten Teilsystem oder Sicherheitsbauteil ihre Kennnummer an oder
lasst diese unter ihrer Verantwortung anbringen.

Falls die notifizierte Stelle die Ausstellung einer Konformititsbescheinigung verweigert, muss sie dies ausfiihrlich
begriinden und die erforderlichen Abhilfemaffnahmen angeben.

Wenn der Hersteller erneut die Einzelpriifung des betreffenden Teilsystems oder Sicherheitsbauteils beantragt, muss
er dies bei derselben notifizierten Stelle tun.

Die notifizierte Stelle iibermittelt der Kommission und den Mitgliedstaaten auf Verlangen eine Abschrift der
Konformititsbescheinigung.

Der Hersteller hilt die technischen Unterlagen und die Konformititsbescheinigung 30 Jahre lang nach dem
Inverkehrbringen des Teilsystems oder Sicherheitsbauteils fiir die nationalen Behorden bereit.

4. CE-Kennzeichnung und EU-Konformititserklirung

4.1. Der Hersteller bringt die CE-Kennzeichnung und, unter der Verantwortung der notifizierten Stelle gemif§
Nummer 3, deren Kennnummer an jedem Teilsystem oder Sicherheitsbauteil an, das die geltenden Anforderungen
dieser Verordnung erfullt.
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4.2. Der Hersteller stellt eine schriftliche EU-Konformitdtserklirung aus und hilt sie 30 Jahre lang nach dem
Inverkehrbringen des Teilsystems oder Sicherheitsbauteils fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformi-
tatserkldrung muss hervorgehen, fiir welches Teilsystem oder Sicherheitsbauteil sie ausgestellt wurde.

Eine Abschrift der EU-Konformititserklirung wird den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.

5. Bevollmichtigter

Die unter den Nummern 3.1 und 4 genannten Pflichten des Herstellers konnen von seinem Bevollmichtigten in
seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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ANHANG VII

KONFORMITATSBEWEI_(_TUNGSVERFAHREN FUR TEILSYSTEME UND SICHERHEITSBAUTEILE: MO-
DUL H 1: KONFORMITAT AUF DER GRUNDLAGE EINER UMFASSENDEN QUALITATSSICHERUNG MIT
ENTWURFSPRUFUNG

1. Bei der Konformitit auf der Grundlage einer umfassenden Qualititssicherung mit Entwurfspriifung handelt es sich
um den Teil eines Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die unter den Nummern 2 und 5
festgelegten Pflichten erfiillt sowie gewihrleistet und auf eigene Verantwortung erkldrt, dass die betreffenden
Teilsysteme oder Sicherheitsbauteile die fiir sie geltenden Anforderungen dieser Verordnung erfiillen.

2. Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitdtssicherungssystem fur Entwurf, Herstellung, Endabnahme und
Priifung der Teilsysteme oder Sicherheitsbauteile nach Nummer 3; er unterliegt der Uberwachung nach
Nummer 4. Die Eignung des technischen Entwurfs der Teilsysteme oder Sicherheitsbauteile muss gemif§
Nummer 3.6 gepriift worden sein.

3. Qualitdtssicherungssystem

3.1.  Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualitdtssicherungssystems
fur die betreffenden Teilsysteme oder Sicherheitsbauteile.

Der Antrag enthilt Folgendes:

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

b) alle erforderlichen Angaben iiber die Teilsysteme oder Sicherheitsbauteile, die hergestellt werden sollen;

¢) die technischen Unterlagen gemifl Anhang VIII fur ein reprisentatives Baumuster jeder Kategorie eines
Teilsystems oder Sicherheitsbauteils, das hergestellt werden soll;

d) die Unterlagen iber das Qualitdtssicherungssystem;

e) die Adresse der Ortlichkeiten, in denen die Teilsysteme oder Sicherheitsbauteile entworfen, hergestellt,
kontrolliert und gepriift werden;

f) eine schriftliche Erklirung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle eingereicht worden ist.

3.2.  Das Qualitdtssicherungssystem gewihrleistet die Ubereinstimmung der Teilsysteme oder Sicherheitsbauteile mit
den jeweils geltenden Anforderungen dieser Verordnung.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und
geordnet in Form schriftlicher Grundsdtze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen
tiber das Qualitdtssicherungssystem sollen sicherstellen, dass die Qualititssicherungsprogramme, -pléne,
-handbiicher und -berichte einheitlich ausgelegt werden.

Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

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

b) technische Entwurfsspezifikationen, einschlieBlich der angewandten Normen, sowie, wenn die einschldgigen
harmonisierten Normen nicht vollstindig angewendet werden, die Mittel — einschliefSlich anderer
einschldgiger technischer Spezifikationen —, mit denen gewihrleistet werden soll, dass die wesentlichen
Anforderungen dieser Verordnung erfiillt werden;

¢) Techniken zur Steuerung des Entwurfs und Priifung des Entwurfsergebnisses, Verfahren und systematische
Mafnahmen, die beim Entwurf der Teilsysteme oder Sicherheitsbauteile angewandt werden;

d) entsprechende Fertigungs-, Qualititssteuerungs- und Qualititssicherungstechniken, angewandte Verfahren und
systematische Mafnahmen;

) Untersuchungen und Priifungen, die vor, wihrend und nach der Herstellung durchgefithrt werden, mit Angabe
ihrer Haufigkeit;
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

f) Qualititssicherungsunterlagen wie Kontrollberichte, Priif- und Kalibrierungsdaten, Berichte iiber die
Qualifikation der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter usw.;

g) Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestrebten Entwurfs- und Produktqualitit und die wirksame
Arbeitsweise des Qualititssicherungssystems iiberwacht werden konnen.

Die notifizierte Stelle bewertet das Qualititssicherungssystem, um festzustellen, ob es die unter Nummer 3.2
genannten Anforderungen erfillt. Bei den Teilen des Qualitdtssicherungssystems, die die entsprechenden
Spezifikationen der einschligigen harmonisierten Norm erfiillen, wird von der Erfilllung dieser Anforderungen
ausgegangen.

Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch in den Rdumlichkeiten, in denen die Teilsysteme oder Sicherheits-
bauteile entworfen, hergestellt, kontrolliert und gepriift werden.

Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualitdtsmanagementsystemen verfiigt mindestens ein Mitglied des Auditteams iiber
Erfahrung mit der Bewertung im Bereich der Seilbahnen und der betreffenden Technologie der Teilsysteme oder
Sicherheitsbauteile sowie iiber Kenntnis der geltenden Anforderungen dieser Verordnung.

Das Auditteam iiberpriift die unter Nummer 3.1 genannten technischen Unterlagen, um sich zu vergewissern,
dass der Hersteller in der Lage ist, die geltenden Anforderungen dieser Verordnung zu erkennen und die
erforderlichen Priffungen durchzufithren, damit die Konformitdt der Teilsysteme oder Sicherheitsbauteile mit
diesen Anforderungen gewihrleistet ist.

Die notifizierte Stelle teilt ihre Entscheidung dem Hersteller oder seinem Bevollmichtigten mit. Die Mitteilung
enthalt die Ergebnisse der Priifung und die Entscheidung mit ihrer Begriindung.

Der Hersteller verpflichtet sich, die Pflichten aus dem Qualititssicherungssystem in seiner zugelassenen Form zu
erfiillen und dafiir zu sorgen, dass es stets sachgemifl und effizient funktioniert.

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die das Qualititssicherungssystem zugelassen hat, laufend iiber
alle geplanten Aktualisierungen des Qualititssicherungssystems.

Die notifizierte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geinderte Qualititssiche-
rungssystem noch den unter Nummer 3.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung
erforderlich ist.

Sie gibt dem Hersteller oder dem Beauftragten ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung enthilt die Ergebnisse
der Priifung und die Entscheidung mit ihrer Begriindung.

Entwurfspriifung
Der Hersteller beantragt bei der unter Nummer 3.1 aufgefiihrten notifizierten Stelle die Priiffung des Entwurfs.

Der Antrag gibt Aufschluss iiber Entwurf, Herstellung und Funktionsweise des Teilsystems oder Sicherheitsbauteils
und ermoglicht eine Bewertung der Ubereinstimmung mit den darauf anwendbaren Anforderungen dieser
Verordnung.

Er muss Folgendes enthalten:

a) Name und Anschrift des Herstellers;

b) eine schriftliche Erkldrung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle eingereicht worden ist;
¢) die in Anhang VIII beschriebenen technischen Unterlagen.

Die notifizierte Stelle priift den Antrag und stellt dem Hersteller eine EU-Entwurfspriifbescheinigung aus, wenn
der Entwurf die fiirr das Teilsystem oder Sicherheitsbauteil geltenden Anforderungen dieser Verordnung erfiillt.
Diese Bescheinigung enthilt den Namen und die Anschrift des Herstellers, die Ergebnisse der Priifungen, etwaige

Bedingungen fiir ihre Giiltigkeit und die erforderlichen Daten fiir die Identifizierung des zugelassenen Entwurfs.
Dieser Bescheinigung konnen ein oder mehrere Anhinge beigefiigt werden.



31.3.2016 Amtsblatt der Europdischen Union L 81/45

Die Bescheinigung und ihre Anhinge enthalten alle zweckdienlichen Angaben, anhand deren sich die
Ubereinstimmung der hergestellten Teilsysteme oder Sicherheitsbauteile mit dem gepriiften Entwurf beurteilen
und gegebenenfalls eine Kontrolle nach ihrer Inbetriebnahme durchfithren lasst.

Entspricht der Entwurf nicht den geltenden Anforderungen dieser Verordnung, so verweigert die notifizierte Stelle
die Ausstellung einer EU-Entwurfspriifbescheinigung und unterrichtet den Antragsteller dariiber, wobei sie ihre
Weigerung ausfithrlich begriindet.

3.6.4. Die notifizierte Stelle hélt sich iiber alle Anderungen des allgemein anerkannten Stands der Technik auf dem
Laufenden; deuten diese darauf hin, dass der zugelassene Entwurf nicht mehr den geltenden Anforderungen dieser
Verordnung entspricht, so entscheidet sie, ob derartige Anderungen weitere Untersuchungen notwendig machen.
Ist dies der Fall, setzt die notifizierte Stelle den Hersteller davon in Kenntnis.

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die die EU-Entwurfspriifbescheinigung ausgestellt hat, iiber alle
Anderungen an dem zugelassenen Entwurf, die dessen Ubereinstimmung mit den wesentlichen Anforderungen
dieser Verordnung oder den Bedingungen fiir die Giiltigkeit der Bescheinigung beeintrichtigen konnen. Solche
Anderungen bediirfen einer zusitzlichen Genehmigung durch die notifizierte Stelle, die die EU-Entwurfspriifbe-
scheinigung ausgestellt hat, in Form einer Erginzung der urspriinglichen EU-Entwurfspriifbescheinigung.

3.6.5. Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behorde iiber die EU-Entwurfspriifbescheinigungen
und/oder etwaige Ergdnzungen dazu, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und tibermittelt ihrer
notifizierenden Behorde in regelmifigen Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Bescheinigungen
und/oder Erginzungen dazu, die sie verweigert, ausgesetzt oder anderweitig eingeschrankt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die iibrigen notifizierten Stellen iiber die EU-Entwurfspriifbescheinigungen
und/oder etwaige Ergdnzungen, die sie verweigert, zuriickgenommen, ausgesetzt oder anderweitig eingeschrankt
hat, und teilt ihnen auf Aufforderung alle von ihr ausgestellten Bescheinigungen und/oder Erginzungen dazu mit.

Die Kommission, die Mitgliedstaaten und die anderen notifizierten Stellen erhalten auf Verlangen eine Abschrift
der EU-Entwurfspriifbescheinigungen undfoder ihrer Erginzungen. Die Kommission und die Mitgliedstaaten
erhalten auf Verlangen eine Abschrift der technischen Unterlagen und der Ergebnisse der durch die notifizierte
Stelle vorgenommenen Priifungen.

Die notifizierte Stelle bewahrt eine Abschrift der EU-Entwurfspriifbescheinigung samt Anhingen und
Ergdnzungen sowie des technischen Dossiers einschlieflich der vom Hersteller eingereichten Unterlagen bis zum
Ende der Gilltigkeitsdauer der Bescheinigung auf.

3.6.6. Der Hersteller hilt eine Abschrift der EU-Entwurfspriifbescheinigung samt Anhingen und Ergdnzungen
zusammen mit den technischen Unterlagen 30 Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Teilsystems oder
Sicherheitsbauteils fur die nationalen Behorden bereit.

4. Uberwachung unter der Verantwortlichkeit der notifizierten Stelle

4.1. Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die Pflichten aus dem zugelassenen Qualititssiche-
rungssystem vorschriftsmafig erfillt.

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

a) die Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem,

b) die im Qualitdtssicherungssystem fiir den Entwurfsbereich vorgesehenen qualititsbezogenen Aufzeichnungen
wie Ergebnisse von Analysen, Berechnungen, Tests usw.,

¢) die im Qualitdtssicherungssystem fiir den Fertigungsbereich vorgesehenen qualititsbezogenen Aufzeichnungen
wie Priifberichte, Priifdaten, Kalibrierungsdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich
beschiftigten Mitarbeiter usw.

4.3. Die notifizierte Stelle fihrt regelmifSig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das Qualitdtssiche-
rungssystem aufrechterhilt und anwendet, und iibergibt ihm einen entsprechenden Priifbericht. Die Haufigkeit der
Audits ist so zu wihlen, dass alle drei Jahre eine vollstindige Neubewertung vorgenommen wird.
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4.4.  Dariiber hinaus kann die notifizierte Stelle beim Hersteller unangemeldete Besichtigungen durchfiihren.

Wiahrend dieser Besichtigungen kann die notifizierte Stelle erforderlichenfalls Produktpriifungen durchfithren oder
durchfithren lassen, um sich iiber das ordnungsgemifle Funktionieren des Qualititssicherungssystems zu
vergewissern. Sie iibergibt dem Hersteller einen Bericht iiber den Besuch und im Falle einer Priifung einen
Priifbericht.

5. CE-Kennzeichnung und EU-Konformititserklarung.

5.1.  Der Hersteller bringt die CE-Kennzeichnung und, unter der Verantwortung der notifizierten Stelle gemaifs
Nummer 3.1, deren Kennnummer an jedem einzelnen Teilsystem oder Sicherheitsbauteil an, das die geltenden
Anforderungen dieser Verordnung erfiillt.

5.2.  Der Hersteller stellt fiir jedes Modell eines Teilsystems oder Sicherheitsbauteils eine schriftliche EU-Konformitéts-
erklarung aus und hilt sie 30 Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Teilsystems oder Sicherheitsbauteils fur
die nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformititserklarung muss hervorgehen, fiir welches Modell eines
Teilsystems oder Sicherheitsbauteils sie ausgestellt wurde; ferner ist die Nummer der EU-Entwurfspriifbe-
scheinigung anzugeben.

Eine Abschrift der EU-Konformititserklirung wird den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung
gestellt.

6. Der Hersteller halt mindestens 30 Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Teilsystems oder Sicherheitsbauteils
folgende Unterlagen fuir die nationalen Behorden zur Verfigung:

a) die technischen Unterlagen gemadfs Nummer 3.1 Buchstabe ¢;
b) die Unterlagen zu dem Qualititssicherungssystem nach Nummer 3.1 Buchstabe d;
c) die Informationen zur Anderung gemifl Nummer 3.5 in ihrer genehmigten Form;
d) die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemdfl den Nummern 3.3, 3.5, 4.3 und 4.4.
7. Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behérde tiber Zulassungen von Qualititssicherungs-
systemen, die sie erteilt oder zuriickgenommen hat, und tibermittelt ihr in regelmifigen Abstinden oder auf

Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen von Qualitdtssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder
auf andere Art eingeschrinkt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die anderen notifizierten Stellen iiber Zulassungen von Qualititssicherungs-
systemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder zuriickgenommen hat, und auf Verlangen tiber alle Zulassungen von
Qualititssicherungssystemen, die sie erteilt hat.

Die notifizierte Stelle iibermittelt der Kommission und den Mitgliedstaaten auf Verlangen eine Abschrift der
erteilten Zulassungen von Qualitdtssicherungssystemen.

Die notifizierte Stelle bewahrt je eine Abschrift der erteilten Zulassungen von Qualititssicherungssystemen, ihrer
Anhidnge und Ergdnzungen sowie des technischen Dossiers 30 Jahre lang nach dem Zeitpunkt der Erteilung auf.

8. Bevollmichtigter

Die unter den Nummern 3.1, 3.6.4, 3.6.6, 5 und 6 genannten Pflichten des Herstellers konnen von seinem
Bevollmichtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt
sind.
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ANHANG VI

TECHNISCHE UNTERLAGEN FUR TEILSYSTEME UND SICHERHEITSBAUTEILE

1. Die technischen Unterlagen miissen eine Bewertung der Ubereinstimmung des Teilsystems oder Sicherheitsbauteils
mit den geltenden Anforderungen dieser Verordnung ermdglichen und eine angemessene Analyse und Bewertung der
Risiken enthalten. In den technischen Unterlagen sind die geltenden Anforderungen aufzufihren und der Entwurf, die
Herstellung und der Betrieb des Teilsystems oder Sicherheitsbauteils zu erfassen, soweit sie fiir die Konformitits-
bewertung von Belang sind.

2. Die technischen Unterlagen enthalten zumindest folgende Elemente:
a) eine allgemeine Beschreibung des Teilsystems oder Sicherheitsbauteils;

b) Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pline von Bauteilen, Unterbaugruppen, Schaltkreisen usw. sowie
Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis der genannten Zeichnungen und Pline sowie der
Funktionsweise des Teilsystems oder Sicherheitsbauteils erforderlich sind;

¢) eine Aufstellung, welche der in Artikel 17 aufgefiithrten harmonisierten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt
der Europdischen Union verdffentlicht wurden, vollstindig oder in Teilen angewandt worden sind, und, falls diese
harmonisierten Normen nicht angewandt wurden, eine Beschreibung, mit welchen Losungen die wesentlichen
Anforderungen der Verordnung erfullt wurden, einschlieflich einer Aufstellung der anderen einschligigen
technischen Spezifikationen, die angewandt worden sind. Im Fall von teilweise angewandten harmonisierten
Normen werden die Teile, die angewandt wurden, in den technischen Unterlagen angegeben;

d) die zusitzlichen Nachweise fiir eine angemessene Losung fiir den Entwurf einschlieflich der Ergebnisse der
Entwurfsberechnungen, Untersuchungen und Priifungen, die vom Hersteller oder fiir diesen durchgefithrt wurden
sowie die dazugehorigen Berichte;

e) eine Abschrift der Anweisungen fiir das Teilsystem oder Sicherheitsbauteil;

f) fiir Teilsysteme je eine Abschrift der EU-Konformititserklarungen fir die im Teilsystem verwendeten Sicherheits-
bauteile.
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ANHANG IX

EU-KONFORMITATSERKLARUNG FUR TEILSYSTEME UND SICHERHEITSBAUTEILE Nr. ... (¥)

1. Teilsystem/Sicherheitsbauteil oder Modell des Teilsystems/Sicherheitsbauteils (Produkt-, Typen-, Chargen- oder
Seriennummer):

2. Name und Anschrift des Herstellers und gegebenenfalls seines Bevollmachtigten:
3. Die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser Konformititserklarung triagt der Hersteller.

4. Gegenstand der Erklirung (Bezeichnung des Teilsystems oder Sicherheitsbauteils zwecks Riickverfolgbarkeit.
Gegebenenfalls kann dazu ein Bild gehoren, auf dem das Teilsystem oder Sicherheitsbauteil erkennbar ist):

— Beschreibung des Teilsystems oder Sicherheitsbauteils;

— alle einschldgigen Bestimmungen, die das Sicherheitsbauteil erfiillen muss, insbesondere die Verwendungsbe-
dingungen.

5. Der in Nummer 4 beschriebene Gegenstand der Erklirung erfiillt die einschldgigen Harmonisierungsrechtsvorschriften
der Union: ...

6. Angabe der einschligigen harmonisierten Normen oder Angabe anderer technischer Spezifikationen, fir die die
Konformitit erklart wird:

7. Die notifizierte Stelle (Name, Anschrift, Kennnummer) ... hat (Beschreibung ihrer Mitwirkung) ... und folgende
Bescheinigung(en) ausgestellt: ... (nihere Angaben, einschlielich Datum, und gegebenenfalls Informationen zu Dauer
und Bedingungen der Giiltigkeit der Bescheinigung).

8. Zusatzangaben:

Unterzeichnet fiir und im Namen von: ...

(Ort und Datum der Ausstellung):

(Name, Funktion) (Unterschrift):

(*) Der Hersteller kann auf freiwilliger Basis der Konformititserkldrung eine Nummer zuteilen.
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VERORDNUNG (EU) 2016/425 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 9. Mirz 2016
iiber personliche Schutzausriistungen und zur Aufhebung der Richtlinie 89/686/EWG des Rates

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

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

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses ('),

gemifl dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren (3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Richtlinie 89/686/EWG des Rates (*) wurde im Rahmen der Schaffung des Binnenmarkts zur Harmonisierung
der Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen an personliche Schutzausriistungen (PSA) in allen
Mitgliedstaaten und zur Beseitigung von Hindernissen fiir den Handel mit PSA zwischen den Mitgliedstaaten
erlassen.

(2)  Die Richtlinie 89/686/EWG beruht auf den Grundsitzen des ,neuen Konzepts“ gemdfl der EntschlieBung des
Rates vom 7. Mai 1985 iiber eine neue Konzeption auf dem Gebiet der technischen Harmonisierung und der
Normung (*). Sie enthilt daher lediglich die grundlegenden Anforderungen an PSA, wihrend die technischen
Einzelheiten vom Europdischen Komitee fiir Normung (CEN) und dem Europdischen Komitee fiir
elektrotechnische Normung (Cenelec) nach Maflgabe der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des Europiischen
Parlaments und des Rates (°) erlassen werden. Bei Einhaltung der so festgelegten harmonisierten Normen, deren
Fundstellen im Amtsblatt der Europiischen Union veroffentlicht sind, gilt die Konformitdtsvermutung in Bezug
auf die Anforderungen der Richtlinie 89/686/EWG. Die Erfahrung hat gezeigt, dass diese grundlegenden
Prinzipien sich in dieser Branche bewihrt haben und beibehalten und sogar noch weiter propagiert werden
sollten.

(3)  Bei der Anwendung der Richtlinie 89/686/EWG zeigten sich Mingel und Unstimmigkeiten bei den Produkten, die
in den Anwendungsbereich fallen, und bei den Konformititsbewertungsverfahren. Zur Beriicksichtigung dieser
Erfahrungen und zur Prizisierung des Rechtsrahmens fiir die Bereitstellung auf dem Markt der unter diese
Verordnung fallenden Produkte sollten bestimmte Aspekte der Richtlinie 89/686/EWG iiberarbeitet und
verbessert werden.

(4)  Da der Anwendungsbereich, die grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen und die
Konformititsbewertungsverfahren in allen Mitgliedstaaten identisch sein miissen, gibt es bei der Umsetzung von
einer auf den Grundsitzen des neuen Konzepts beruhenden Richtlinie in nationales Recht so gut wie keinen
Spielraum. Die Richtlinie 89/686/EWG sollte daher durch eine Verordnung ersetzt werden, welche das geeignete
Rechtsinstrument fir die Einfihrung klarer und ausfithrlicher Vorschriften, die keinen Spielraum fur eine
divergierende Umsetzung durch die Mitgliedstaaten lassen, darstellt.

(5)  Mit der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europiischen Parlaments und des Rates () werden Bestimmungen
tiber die Akkreditierung von Konformititsbewertungsstellen festgelegt, es wird ein Rahmen fiir die
Marktiiberwachung von Produkten und fiir Kontrollen von Produkten aus Drittlindern geschaffen, und es werden
die allgemeinen Grundsitze fiir die CE-Kennzeichnung festgelegt.

(") ABL.C451vom 16.12.2014,S.76.

(*) Standpunkt des Europdischen Parlaments vom 20. Januar 2016 (noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht und Beschluss des Rates vom
12. Februar 2016.

() Richtlinie 89/686/EWG des Rates vom 21. Dezember 1989 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir personliche
Schutzausriistungen (ABL. L 399 vom 30.12.1989, S. 18).

(*) ABLC136vom4.6.1985,S.1.

(*) Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2012 zur europdischen Normung, zur
Anderung der Richtlinien 89/686/EWG und 93/15/EWG des Rates sowie der Richtlinien 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG,
98/34/EG, 2004/22[EG, 200723 [EG, 2009/23/EG und 2009/105/EG des Europaischen Parlaments und des Rates und zur Aufthebung
des Beschlusses 87/95/EWG des Rates und des Beschlusses Nr. 1673/2006/EG des Europiischen Parlaments und des Rates
(ABL.L 316 vom 14.11.2012, S.12).

(°) Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 iiber die Vorschriften fiir die
Akkreditierung und Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten und zur Aufthebung der Verordnung
(EWG) Nr. 339/93 des Rates (ABL. L 218 vom 13.8.2008, S. 30).
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(6)  Der Beschluss Nr. 768/2008/EG des Europiischen Parlaments und des Rates (') legt allgemeine Grundsitze und
Musterbestimmungen fest, die in allen sektorspezifischen Rechtsvorschriften angewandt werden sollen. Um die
Ubereinstimmung mit anderen sektorspezifischen Produktrechtsvorschriften zu gewahrleisten, sollten bestimmte
Vorschriften dieser Verordnung an den Beschluss angepasst werden, sofern die Besonderheiten des Sektors keine
andere Losung erfordern. Daher sollten bestimmte Begriffsbestimmungen, die allgemeinen Verpflichtungen der
Wirtschaftsakteure, die Konformititsvermutung, die EU-Konformititserklarung, die Regelungen zur CE-
Kennzeichnung, die Anforderungen an die Konformititsbewertungsstellen und die Notifizierungsverfahren, die
Konformititsbewertungsverfahren sowie die Bestimmungen iiber den Umgang mit Produkten, die mit einem
Risiko verbunden sind, an jenen Beschluss angepasst werden.

(7)  Die Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 enthilt ein Verfahren fur Einwadnde gegen harmonisierte Normen, falls diese
Normen den Anforderungen der vorliegenden Verordnung nicht in vollem Umfang entsprechen.

(8)  Diese Verordnung gilt fiir PSA, die beim Inverkehrbringen neu auf den Markt der Union gelangen; dabei handelt
es sich entweder um neue, von einem in der Union niedergelassenen Hersteller erzeugte PSA oder um aus einem
Drittland eingefiithrte — neue oder gebrauchte — PSA.

(9)  Diese Verordnung sollte fiir alle Absatzarten einschlieflich des Fernabsatzes gelten.

(10) Einige Produkte auf dem Markt, die fur den Nutzer eine Schutzfunktion erfillen, sind aus dem
Anwendungsbereich der Richtlinie 89/686/EWG ausgeschlossen. Damit fiir die Nutzer dieser Produkte ein ebenso
hohes Maf an Schutz wie fiir die Nutzer von PSA, die unter die Richtlinie 89/686/EWG fallen, gewihrleistet ist,
sollte der Anwendungsbereich dieser Verordnung PSA zur privaten Verwendung gegen Hitze ebenso einschliefen
wie dhnliche PSA zu beruflichen Zwecken, die von der Richtlinie 89/686/EWG bereits erfasst werden.
Handwerklich hergestellte Produkte fiir dekorative Zwecke erheben keinerlei Anspruch, einer Schutzfunktion zu
dienen, stellen definitionsgemaf keine personlichen Schutzausriistungen dar und sind somit von der Aufnahme in
den Anwendungsbereich der Verordnung nicht betroffen. Fiir den privaten Gebrauch bestimmte Kleidung, auf der
aus modischen Griinden oder zu dekorativen Zwecken reflektierende oder fluoreszierende Elemente angebracht
sind, stellt keine personlichen Schutzausriistungen dar und fillt somit nicht unter diese Verordnung. Fiir den
privaten Gebrauch bestimmte Produkte, die als Schutz gegen nicht extreme Witterungseinfliisse oder gegen
Feuchtigkeit und Nisse, einschlieBlich — jedoch nicht beschrinkt auf — witterungsgerechte Kleidung,
Regenschirme und Spiilhandschuhe, dienen sollen, sollten ebenfalls nicht unter diese Verordnung fallen. Ferner ist
es angezeigt, die Liste der nicht erfassten PSA in Anhang I der Richtlinie 89/686/EWG zu prizisieren, indem ein
Hinweis auf die Produkte aufgenommen wird, die von anderen Rechtsvorschriften erfasst werden und aus diesem
Grund nicht in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen.

(11) Die Wirtschaftsakteure sollten entsprechend ihrer jeweiligen Rolle in der Lieferkette fur die Konformitit der PSA
mit den Anforderungen dieser Verordnung verantwortlich sein, damit ein hohes Niveau beim Schutz von
offentlichen Interessen wie der Gesundheit und Sicherheit sowie des Schutzes der Nutzer gewahrleistet wird und
ein fairer Wettbewerb auf dem Markt der Union sichergestellt ist.

(12)  Alle Wirtschaftsakteure, die Teil der Liefer- und Vertriebskette sind, sollten die geeigneten Manahmen ergreifen,
um zu gewihrleisten, dass sie nur PSA auf dem Markt bereitstellen, die dieser Verordnung entsprechen. In dieser
Verordnung sollte eine klare und verhiltnismifige Verteilung der Pflichten vorgesehen werden, die auf die
einzelnen Wirtschaftsakteure je nach ihrer Rolle im Liefer- und Vertriebsprozess entfallen.

(13)  Zur Erleichterung der Kommunikation zwischen den Wirtschaftsakteuren, den nationalen Marktiiberwachungs-
behorden und den Verbrauchern, sollten den Mitgliedstaaten die Wirtschaftsakteure nahelegen, zusitzlich zur
Postanschrift eine Website anzugeben.

(14) Da der Hersteller die Einzelheiten des Entwurfs- und Fertigungsprozesses kennt, ist er am besten fur die
Durchfithrung des Konformititsbewertungsverfahrens geeignet. Die Konformitdtsbewertung sollte daher weiterhin
die ausschlieliche Pflicht des Herstellers sein.

(15) Es ist notwendig, sicherzustellen, dass PSA aus Drittlindern, die auf den Markt der Union gelangen, die
Anforderungen dieser Verordnung erfiillen und insbesondere, dass von den Herstellern die geeigneten Konformi-
titsbewertungsverfahren durchgefihrt wurden. Es sollte deshalb vorgesehen werden, dass die Einfithrer
sicherstellen, dass von ihnen in Verkehr gebrachte PSA den Anforderungen dieser Verordnung geniigen, und dass
sie keine PSA in Verkehr bringen diirfen, die diesen Anforderungen nicht gentigen oder die ein Risiko darstellen.
Ferner sollte vorgesehen werden, dass die Einfithrer dafiir Sorge tragen, dass die Konformititsbewertungsverfahren
durchgefithrt wurden und dass die CE-Kennzeichnung sowie die von den Herstellern erstellten technischen
Unterlagen den zustindigen nationalen Behérden zur Uberpriifung zur Verfiigung stehen.

(") Beschluss Nr. 768/2008EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 iiber einen gemeinsamen Rechtsrahmen fiir die
Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung des Beschlusses 93/465/EWG des Rates (ABIL. L 218 vom 13.8.2008, S. 82).
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(16) Der Handler stellt PSA auf dem Markt bereit, nachdem sie vom Hersteller oder vom Einfithrer in Verkehr
gebracht wurde, und er sollte gebithrende Sorgfalt walten lassen, um sicherzustellen, dass er durch seine
Handhabung der PSA deren Konformitit nicht beeintrichtigt.

(17) Beim Inverkehrbringen von PSA sollte jeder Einfithrer auf der PSA seinen Namen, seinen eingetragenen
Handelsnamen oder seine eingetragene Marke und die Postanschrift, unter der er erreichbar ist, angeben. Fiir Fille,
in denen das aufgrund der Grofle oder der Art der PSA nicht méglich ist, sollten Ausnahmen vorgesehen werden.
Das gilt auch fur Fille, in denen der Einfithrer die Verpackung offnen miisste, um seinen Namen und seine
Anschrift auf der PSA anzubringen.

(18) Die Wirtschaftsakteure sollten sich darum bemiihen, sicherzustellen, dass alle einschligigen Unterlagen — wie
etwa die Anleitung fur den Nutzer — bei gleichzeitiger Gewihrleistung priziser und nachvollziehbarer
Informationen leicht zu verstehen sind, technischen Entwicklungen sowie Verinderungen im Verhalten der
Endnutzer Rechnung tragen und moglichst auf aktuellem Stand sind. Wenn PSA in Verpackungen mit jeweils
vielen Exemplaren auf dem Markt bereitgestellt werden, sollten Anleitung und Informationen jeweils der kleinsten
kommerziell verfugbaren Einheit beiliegen.

(19)  Jeder Wirtschaftsakteur, der eine PSA unter seinem eigenen Namen oder seiner eigenen Marke in Verkehr bringt
oder ein Produkt so verindert, dass sich dies auf dessen Konformitit mit dieser Verordnung auswirken kann,
sollte als Hersteller gelten und die Pflichten des Herstellers wahrnehmen.

(20) Da Héndler und Einfihrer dem Markt nahe stehen, sollten sie in Marktiiberwachungsaufgaben der zustindigen
nationalen Behorden eingebunden werden und darauf eingestellt sein, aktiv mitzuwirken, indem sie diesen
Behorden alle notigen Informationen zu der betreffenden PSA geben.

(21) Durch die Sicherstellung der Riickverfolgbarkeit einer PSA iiber die gesamte Lieferkette hinweg konnen die
Aufgaben der Marktiiberwachung einfacher und wirksamer erfiillt werden. Ein wirksames Riickverfolgbar-
keitssystem erleichtert den Marktiitberwachungsbehorden ihre Aufgabe, Wirtschaftsakteure aufzuspiren, die
nichtkonforme PSA auf dem Markt bereitgestellt haben. Bei der Aufbewahrung der nach dieser Verordnung
erforderlichen Informationen fiir die Identifizierung anderer Wirtschaftsakteure sollten die Wirtschaftsakteure
nicht verpflichtet werden, die Informationen iiber andere Wirtschaftsakteure zu aktualisieren, von denen sie
entweder PSA bezogen haben oder an die sie PSA geliefert haben.

(22)  Zur Vereinfachung und Anpassung grundlegender Sicherheitsanforderungen der Richtlinie 89/686/EWG an die
derzeitige Praxis sollte die Anforderung, wonach PSA zum Schutz vor schiddlichem Lirm mit einem Komfortindex
zu kennzeichnen sind, gestrichen werden, da die Erfahrung gezeigt hat, dass Messung und Einfithrung eines
solchen Indexes nicht moglich sind. In Bezug auf mechanische Schwingungen ist es angezeigt, die Anforderung
zu streichen, nach der die Grenzwerte, die in den Rechtsvorschriften der Union iiber die Gefihrdung von
Arbeitnehmern durch Vibrationen festgelegt sind, nicht iiberschritten werden diirfen, da dieses Ziel durch die
Verwendung von PSA allein nicht erreichbar ist. Was PSA zum Schutz vor Strahlung betrifft, so ist es nicht linger
erforderlich, vorzuschreiben, dass die Transmissionskurven in den Betriebsanleitungen des Herstellers angegeben
werden, da die Angabe des Schutzfaktors niitzlicher und fiir den Nutzer ausreichend ist.

(23) Es ist notwendig, das Verhiltnis dieser Verordnung und ihres Anwendungsbereichs zu der Befugnis der
Mitgliedstaaten, Vorschriften iiber die Benutzung von PSA bei der Arbeit — insbesondere gemifl der
Richtlinie 89/656/EWG des Rates () — zu erlassen, so zu prazisieren, dass Missverstindnisse und Unklarheiten
aller Art vermieden werden und somit der freie Verkehr konformer PSA sichergestellt ist. Nach Artikel 4 jener
Richtlinie miissen Arbeitgeber PSA zur Verfugung stellen, die hinsichtlich der Sicherheit und des Gesundheits-
schutzes den einschldgigen Unionsvorschriften iiber Konzeption und Konstruktion entsprechen. Nach Mafgabe
jenes Artikels miissen Hersteller von PSA, die ihren Arbeitnehmern diese PSA zur Verfiigung stellen, dafiir Sorge
tragen, dass derartige PSA die in dieser Verordnung festgelegten Anforderungen erfiillen.

(24) Die Marktiiberwachungsbehorden sollten auf einfache Weise Zugang zur EU-Konformititserkldrung haben. Um
diese Anforderung zu erfillen, sollten die Hersteller dafiir Sorge tragen, dass den PSA entweder ein Exemplar der
EU-Konformitdtserklarung oder die Internet-Adresse, iiber die die EU-Konformititserklirung zuginglich ist,
beiliegt

(25)  Um einen wirksamen Zugang zu Informationen fiir die Zwecke der Marktiiberwachung zu gewahrleisten, sollten
die fiur die Bestimmung aller hinsichtlich PSA geltenden Rechtsakte der Union erforderlichen Informationen in
einer einzigen EU-Konformititserkldrung enthalten sein. Um den Verwaltungsaufwand fir die Wirtschaftsakteure
zu verringern, sollte es zuldssig sein, dass diese einzige EU-Konformititserkldrung aus einer Akte besteht, die die
einschldgigen einzelnen Konformititserklarungen enthalt.

() Richtlinie 89/656/EWG des Rates vom 30. November 1989 iiber Mindestvorschriften fiir Sicherheit und Gesundheitsschutz bei
Benutzung personlicher Schutzausriistungen durch Arbeitnehmer bei der Arbeit (Dritte Einzelrichtlinie im Sinne des Artikels 16
Absatz 1 der Richtlinie 89/391/EWG) (ABL. L 393 vom 30.12.1989, S. 18).
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(26)  Zur Steigerung der Effizienz der Marktiiberwachung ist es erforderlich, die Verpflichtung zur Erstellung
vollstindiger technischer Unterlagen auf simtliche PSA auszuweiten.

(27)  Um zu gewdhrleisten, dass PSA nach dem Stand der Technik gepriift werden, sollte die Giiltigkeit der
EU-Baumusterpriifbescheinigung auf hochstens fiinf Jahre begrenzt werden. Ein Verfahren zur Uberpriifung der
Bescheinigung sollte vorgesehen werden. Zur Erleichterung der Arbeit der Marktiiberwachungsbehorden sollte ein
Mindestinhalt der Bescheinigung vorgeschrieben werden.

(28)  Ein vereinfachtes Verfahren bei der Neuausstellung der EU-Baumusterpriifbescheinigung sollte zur Anwendung
kommen, wenn der Hersteller das genehmigte Baumuster nicht gedndert hat und die vom Hersteller
angewendeten harmonisierten Normen oder andere technische Spezifikationen nicht gedndert wurden und
weiterhin den grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen nach dem Stand der Technik
entsprechen. In diesen Fillen sollten zusdtzliche Tests oder Priifungen entbehrlich sein, und der
Verwaltungsaufwand sowie die damit verbundenen Kosten sollten auf ein Mindestmaf$ beschrinkt bleiben.

(29) Die CE-Kennzeichnung bringt die Konformitit eines Produkts zum Ausdruck und ist das sichtbare Ergebnis eines
ganzen Prozesses, der die Konformititsbewertung im weiteren Sinne umfasst. Die allgemeinen Grundsitze fir die
CE-Kennzeichnung sind in der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 festgelegt. Die Vorschriften fiir die Anbringung der
CE-Kennzeichnung auf PSA sollten in der vorliegenden Verordnung aufgefiihrt werden.

(30) Um die Erfiillung der in dieser Verordnung niedergelegten grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsan-
forderungen zu gewihrleisten, miissen geeignete Konformititsbewertungsverfahren festgelegt werden, die von den
Herstellern einzuhalten sind. In der Richtlinie 89/686/EWG werden PSA in drei Kategorien eingeteilt, fiir die
unterschiedliche Konformititsbewertungsverfahren gelten. Im Hinblick auf die Sicherstellung eines einheitlich
hohen Sicherheitsniveaus fiir alle PSA sollte die Bandbreite der Produkte, die einem auf die Fertigungsphase
bezogenen Konformititsbewertungsverfahren unterliegen, erweitert werden. Die Konformititsbewertungs-
verfahren fiir jede Kategorie von PSA sollten, soweit moglich, auf der Grundlage der Konformititsbewer-
tungsmodule gemifl dem Beschluss Nr. 768/2008/EG festgelegt werden.

(31) Die Konformitdtsbewertungsverfahren sollten an die besonderen Bedingungen der Herstellung von in Serien
hergestellten PSA angepasst werden, wenn jedes Einzelstiick einer in Serie hergestellten PSA an einen
individuellen Nutzer angepasst wird und wenn eine PSA als Einzelfertigung fiir einen individuellen Nutzer
mafSgefertigt wird.

(32) Es muss ein EU-weit einheitlich hohes Leistungsniveau der Stellen, die Konformititsbewertungen von PSA
vornehmen, sichergestellt werden, und simtliche derartige Stellen sollten ihre Aufgaben gleich gut und unter
fairen Wettbewerbsbedingungen erfiillen. Dies erfordert somit die Festlegung verbindlicher Anforderungen fiir die
Konformititsbewertungsstellen, die eine Notifizierung fiir die Erbringung von Konformititsbewertungsleistungen
anstreben.

(33) Weist eine Konformititsbewertungsstelle die Konformitit mit den Kriterien der harmonisierten Normen nach, so
sollte davon ausgegangen werden, dass sie die entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung erfiillt.

(34) Um fiir ein einheitliches Qualititsniveau bei der Durchfithrung der Konformititsbewertungen von PSA zu sorgen,
miissen auch die Anforderungen an die notifizierenden Behorden und andere Stellen, die bei der Begutachtung,
Notifizierung und Uberwachung von notifizierten Stellen titig sind, festgelegt werden.

(35) Das in dieser Verordnung dargelegte System sollte durch das Akkreditierungssystem 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 Notifizierungszwecken eingesetzt werden.

(36)  Eine transparente Akkreditierung nach Maflgabe der Verordnung (EG) Nr. 765/2008, die das notwendige Maf an
Vertrauen in Konformititsbescheinigungen gewihrleistet, sollte von den nationalen Behorden unionsweit als
bevorzugtes Mittel zum Nachweis der fachlichen Kompetenz von Konformititsbewertungsstellen angesehen
werden. Allerdings konnen nationale Behorden die Auffassung vertreten, dass sie iber die geeigneten Mittel
verfiigen, um diese Bewertung selbst vorzunehmen. Um in solchen Fillen die Glaubwiirdigkeit der durch andere
nationale Behorden vorgenommenen Bewertungen zu gewihrleisten, sollten sie der Kommission und den anderen
Mitgliedstaaten alle erforderlichen Unterlagen tibermitteln, aus denen hervorgeht, dass die beurteilten Konformi-
titsbewertungsstellen die entsprechenden rechtlichen Anforderungen erfiillen.
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(37) Haufig vergeben Konformititsbewertungsstellen Teile ihrer Arbeit im Zusammenhang mit der Konformitits-
bewertung an Unterauftragnehmer oder {iibertragen sie an Zweigstellen. Zur Wahrung des fiir das
Inverkehrbringen von PSA in der Union erforderlichen Schutzniveaus miissen die Unterauftragnehmer und
Zweigstellen bei der Ausfihrung der Konformititsbewertungsaufgaben unbedingt denselben Anforderungen
geniigen wie die notifizierten Stellen. Aus diesem Grund ist es wichtig, dass die Bewertung von Kompetenz und
Leistungsfahigkeit der zu notifizierenden Stellen und die Uberwachung von bereits notifizierten Stellen sich auch
auf die Tatigkeiten erstrecken, die von Unterauftragnehmern und Zweigstellen ibernommen werden.

(38) Da die notifizierten Stellen ihre Dienstleistungen in der gesamten Union anbieten konnen, sollten die anderen
Mitgliedstaaten und die Kommission die Moglichkeit erhalten, Einwadnde gegen eine notifizierte Stelle zu erheben.
Daher ist es wichtig, dass eine Frist vorgesehen wird, innerhalb deren etwaige Zweifel an der oder Bedenken
gegen die Kompetenz von Konformititsbewertungsstellen geklart werden konnen, bevor diese ihre Arbeit als
notifizierte Stellen aufnehmen.

(39) Im Interesse der Wettbewerbsfahigkeit ist es entscheidend, dass die notifizierten Stellen die Konformititsbewer-
tungsverfahren anwenden, ohne unnétigen Aufwand fur die Wirtschaftsakteure zu schaffen. Aus demselben
Grund, aber auch damit die Gleichbehandlung der Wirtschaftsakteure sichergestellt ist, ist fiir eine einheitliche
technische Anwendung der Konformititsbewertungsverfahren zu sorgen. Dies ldsst sich am besten durch eine
zweckmifige Koordinierung und Zusammenarbeit zwischen den notifizierten Stellen erreichen.

(40) Interessierte Kreise sollten das Recht haben, gegen das Ergebnis einer Konformititsbewertung, die von einer
notifizierten Stelle durchgefiihrt wurde, einen Rechtsbehelf einzulegen. Deshalb ist es wichtig, sicherzustellen, dass
ein Einspruchsverfahren gegen Entscheidungen notifizierter Stellen vorgesehen ist.

(41) Die Mitgliedstaaten sollten alle geeigneten Maflnahmen ergreifen, um sicherzustellen, dass unter diese Verordnung
fallende PSA nur dann in Verkehr gebracht werden diirfen, wenn sie bei sachgerechter Lagerung und
bestimmungsgemafer Verwendung oder bei einer Verwendung, die nach verniinftigem Ermessen vorhersehbar ist,
die die Gesundheit und Sicherheit von Personen nicht gefihrden. Die von dieser Verordnung erfassten PSA sollten
nur unter Verwendungsbedingungen, die nach verniinftigem Ermessen vorhersehbar sind, das heift, wenn sich
eine solche Verwendung aus einem rechtmifigen und ohne weiteres vorhersehbaren menschlichen Verhalten
ergeben kann, als nichtkonform mit den grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen nach
dieser Verordnung angesehen werden.

(42) Damit Rechtssicherheit gewihrleistet ist, muss klargestellt werden, dass die Vorschriften der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 fiir die Marktiiberwachung in der Union und fiir die Kontrolle von Produkten, die auf den Markt
der Union gelangen, auch fir unter die vorliegende Verordnung fallende PSA gelten. Diese Verordnung sollte die
Mitgliedstaaten nicht daran hindern, die fur die Wahrnehmung dieser Aufgaben zustindigen Behorden
auszuwihlen.

(43) In der Richtlinie 89/686/EWG ist bereits ein Schutzklauselverfahren vorgesehen, das erforderlich ist, um die
Méoglichkeit zu bieten, die Konformitit eines Produkts anzufechten. Im Interesse groferer Transparenz und
kiirzerer Bearbeitungszeiten ist es notwendig, das bestehende Schutzklauselverfahren zu verbessern, damit es
effizienter wird und der in den Mitgliedstaaten vorhandene Sachverstand genutzt wird.

(44) Das vorhandene Systemsollte um ein Verfahren erginzt werden, mit dem interessierte Kreise iiber geplante
Mafinahmen gegen PSA informiert werden, die ein Risiko fiir die Gesundheit oder die Sicherheit von Personen
darstellen. Auf diese Weise konnten die Marktiiberwachungsbehérden in Zusammenarbeit mit den betreffenden
Wirtschaftsakteuren bei derartigen PSA zu einem fritheren Zeitpunkt einschreiten.

(45) In den Fillen, in denen die Mitgliedstaaten und die Kommission die Begriindung einer von einem Mitgliedstaat
ergriffenen MafSnahme einhellig annehmen, sollte die Kommission nicht weiter titig werden miissen, es sei denn,
die Nichtkonformitit kann den Mangeln einer harmonisierten Norm zugerechnet werden.

(46) Um den technischen Fortschritt und Wissensstand oder neue wissenschaftliche Erkenntnisse zu beriicksichtigen,
sollte der Kommission die Befugnis iibertragen werden, gemif Artikel 290 des Vertrags tiber die Arbeitsweise der
Europdischen Union Rechtsakte zu erlassen, um die Kategorien der Risiken, vor denen PSA die Nutzerschiitzen
sollen, zu dndern. Es ist von besonderer Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer Vorbereitungsarbeit
angemessene Konsultationen, auch auf der Ebene von Sachverstindigen, durchfithrt. Bei der Vorbereitung und
Ausarbeitung delegierter Rechtsakte sollte die Kommission gewéhrleisten, dass die einschldgigen Dokumente dem
Europdischen Parlament und dem Rat gleichzeitig, rechtzeitig und auf angemessene Weise iibermittelt werden.
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(47)  Zur Gewihrleistung einheitlicher Bedingungen fiir die Durchfithrung dieser Verordnung sollten der Kommission
Durchfiithrungsbefugnisse tibertragen werden. Diese Befugnisse sollten im Einklang mit der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates ausgeiibt werden ().

(48) Das Beratungsverfahren sollte fiir den Erlass von Durchfithrungsrechtsakten angewendet werden, mit denen der
notifizierende Mitgliedstaat aufgefordert wird, die erforderlichen Korrekturmafnahmen gegeniiber notifizierten
Stellen, die die Anforderungen fur ihre Notifizierung nicht oder nicht mehr erfiillen, zu treffen.

(49) Das Priifverfahren sollte auch bei der Annahme von Durchfithrungsrechtsakten beziiglich konformer PSA zur
Anwendung kommen, die mit einem Risiko fiir die Gesundheit oder Sicherheit von Personen oder fiir andere
Aspekte des Schutzes der offentlichen Interessen verbunden sind.

(50) Die Kommission sollte sofort geltende Durchfithrungsrechtsakte erlassen, wenn das in hinreichend begriindeten
Fillen im Zusammenhang mit konformen PSA, die ein Risiko fiir die Gesundheit oder Sicherheit von Personen
darstellen, aus Griinden duferster Dringlichkeit erforderlich ist.

(51)  Nach gingiger Praxis kann der durch diese Verordnung eingesetzte Ausschuss eine niitzliche Rolle bei der Priifung
von Angelegenheiten spielen, die die Anwendung dieser Verordnung betreffen und gemifl seiner
Geschiftsordnung entweder von seinem Vorsitz oder einem Vertreter eines Mitgliedstaats vorgelegt werden.

(52) Werden andere Angelegenheiten dieser Verordnung als solche ihrer Durchfilhrung oder Verstofe gegen sie
untersucht, d.h. in einer Sachverstindigengruppe der Kommission, so sollte das Europdische Parlament gemaf der
bestehenden Praxis alle Informationen und Unterlagen erhalten, sowie gegebenenfalls eine Einladung zur
Teilnahme an diesen Sitzungen.

(53) Die Kommission sollte im Wege von Durchfithrungsrechtsakten und — angesichts ihrer Besonderheiten — ohne
Anwendung der Verordnung (EU) Nr. 1822011 feststellen, ob Mafinahmen, die von Mitgliedstaaten gegeniiber
nicht konformen PSA getroffen wurden, gerechtfertigt sind.

(54) Um den Herstellern und den anderen Wirtschaftsakteuren genug Zeit zur Anpassung an die Anforderungen dieser
Verordnung zu geben, ist es erforderlich, einen ausreichenden Ubergangszeitraum nach Inkrafttreten dieser
Verordnung vorzusehen, in dem PSA, die die Anforderungen der Richtlinie 89/686/EWG erfiillen, noch in
Verkehr gebracht werden diirfen.

(55) Die Mitgliedstaaten sollten fiir Verstoffe gegen diese Verordnung Regeln iiber Sanktionen aufstellen und
gewihrleisten, dass diese durchgesetzt werden. Die vorgesehenen Sanktionen sollten wirksam, verhiltnismafSig
und abschreckend sein.

(56) Da die Ziele dieser Verordnung, ndmlich sicherzustellen, dass die auf dem Markt befindlichen PSA die
Anforderungen an ein hohes Niveau des Gesundheitsschutzes und der Sicherheit der Nutzer erfiillen, und
gleichzeitig das Funktionieren des Binnenmarktes zu garantieren, von den Mitgliedstaaten nicht ausreichend
verwirklicht werden koénnen sondern vielmehr wegen ihrer Tragweite und ihrer Wirkungen besser auf
Unionsebene zu verwirklichen sind, kann die Union im Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags iiber die
Europdische Union verankerten Subsidiarititsprinzip titig werden. Entsprechend dem in demselben Artikel
genannten Grundsatz der Verhaltnismafigkeit geht diese Verordnung nicht iiber das zur Verwirklichung dieser
Ziele erforderliche Maf§ hinaus.

(57) Die Richtlinie 89/686/EWG wurde mehrfach geindert. Da weitere erhebliche Anderungen vorgenommen werden
misssen, und damit eine einheitliche Umsetzung in der gesamten Union sichergestellt wird, sollte die
Richtlinie 89/686/EWG aufgehoben werden —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
KAPITEL 1
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 1
Gegenstand
Diese Verordnung enthilt Anforderungen an die Entwurf und Herstellung von personlichen Schutzausriistungen (PSA),

die auf dem Markt bereitgestellt werden sollen, um den Schutz der Gesundheit und der Sicherheit der Nutzer zu
gewihrleisten, sowie Regelungen fiir den freien Verkehr von PSA in der Union aufzustellen.

(") Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der allgemeinen
Regeln und Grundsitze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der Durchfiihrungsbefugnisse durch die Kommission
kontrollieren (ABL L 55 vom 28.2.2011, S. 13).
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Artikel 2
Anwendungsbereich
(1)  Diese Verordnung gilt fir PSA.

(2)  Diese Verordnung gilt nicht fiir PSA, die
a) speziell zur Verwendung durch Streit- oder Ordnungskrifte entworfen wurden;
b) fur die Selbstverteidigung entworfen wurden, mit Ausnahme von PSA, die fiir sportliche T4tigkeiten bestimmt sind;
¢) fir die private Verwendung als Schutz gegen Folgendes entworfen wurden:
i) Witterungseinfliisse, die nicht von extremer Art sind;
ii) Feuchtigkeit und Nisse bei der Geschirrreinigung;

d) ausschlieflich zur Verwendung auf Seeschiffen oder Luftfahrzeugen bestimmt sind, die den einschldgigen, in den
Mitgliedstaaten geltenden internationalen Vertrigen unterliegen;

e) als Kopf-, Gesichts- oder Augenschutz dienen, der von der Regelung Nr. 22 der Wirtschaftskommission der Vereinten
Nationen fiir Europa iiber einheitliche Bedingungen fur die Genehmigung der Schutzhelme und ihrer Visiere fiir
Fahrer und Mitfahrer von Kraftrddern und Mopeds erfasst ist.

Artikel 3
Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck
1. ,Personliche Schutzausriistung (PSA)

a) Ausristung, die entworfen und hergestellt wird, um von einer Person als Schutz gegen ein oder mehrere Risiken
fur ihre Gesundheit oder ihre Sicherheit getragen oder gehalten zu werden,

b) austauschbare Bestandteile fiir Ausriistungen gemifl Buchstabe a, die fiir ihre Schutzfunktion unerldsslich sind,

¢) Verbindungssysteme fur Ausriistungen gemdfd Buchstabe a, die nicht von einer Person gehalten oder getragen
werden und so entworfen sind, dass sie diese Ausriistung mit einer externen Vorrichtung oder einem sicheren
Ankerpunkt verbinden, und die nicht so entworfen sind, dass sie stindig befestigt sein miissen, und die vor ihrer
Verwendung keine Befestigungsarbeiten benotigen;

2. ,Bereitstellung auf dem Markt jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe von PSA zum Vertrieb oder zur
Verwendung auf dem Markt der Union im Rahmen einer Geschiftstitigkeit;

3. ,Inverkehrbringen® die erstmalige Bereitstellung einer PSA auf dem Markt der Union;

4. Hersteller* jede natiirliche oder juristische Person, die PSA herstellt bzw. entwickeln oder herstellen ldsst und sie
unter ihrem Namen oder ihrer Marke vermarktet;

5. ,Bevollmichtigter jede in der Union ansissige natiirliche oder juristische Person, die von einem Hersteller schriftlich
beauftragt wurde, in dessen Namen bestimmte Aufgaben wahrzunehmen;

6. ,Einfithrer* jede in der Union ansissige natiirliche oder juristische Person, die PSA aus einem Drittstaat auf dem
Markt der Union in Verkehr bringt;

7. ,Hindler* jede natiirliche oder juristische Person in der Lieferkette, die PSA auf dem Markt bereitstellt, mit
Ausnahme des Herstellers oder des Einfiihrers;

8. Wirtschaftsakteure“ Hersteller, Bevollmachtigte, Einfithrer und Héndler;

9. ,technische Spezifikation“ ein Dokument, in dem die technischen Anforderungen vorgeschrieben sind, denen eine
PSA geniigen muss;

10. ,harmonisierte Norm*“ eine harmonisierte Norm im Sinne des Artikels 2 Nummer 1 Buchstabe ¢ der Verordnung
(EU) Nr. 1025/2012;

11. ,Akkreditierung” eine Akkreditierung im Sinne des Artikels 2 Nummer 10 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008;
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12. ,nationale Akkreditierungsstelle“ eine nationale Akkreditierungsstelle im Sinne des Artikels 2 Nummer 11 der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008;

13. ,Konformitdtsbewertung“ ein Verfahren mit dem bewertet wird, ob die grundlegenden Gesundheitsschutz- und
Sicherheitsanforderungen dieser Verordnung an PSA erfillt worden sind;

14. ,Konformititsbewertungsstelle“ eine Stelle, die Konformititsbewertungstitigkeiten einschlieflich Kalibrierungen,
Priifungen, Zertifizierungen und Inspektionen durchfiihrt;

15. ,Riickruf” jede Mafnahme, die auf Erwirkung der Riickgabe von dem Endnutzer bereits bereitgestellten PSA abzielt;

16. ,Riicknahme“ jede Mafnahme, mit der verhindert werden soll, dass in der Lieferkette befindliche PSA auf dem
Markt bereitgestellt werden;

17. ,Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union“ Rechtsvorschriften der Union zur Harmonisierung der Bedingungen
fur die Vermarktung von Produkten;

18. ,CE-Kennzeichnung“ eine Kennzeichnung, durch die der Hersteller erklirt, dass die PSA den anwendbaren
Anforderungen geniigt, die in den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union tiber ihre Anbringung festgelegt
sind.

Artikel 4
Bereitstellung auf dem Markt

PSA dirfen nur dann auf dem Markt bereitgestellt werden, wenn sie bei angemessener Wartung und
bestimmungsgemifer Verwendung dieser Verordnung entsprechen und nicht die Gesundheit oder Sicherheit von
Personen, Haustieren oder Eigentum gefihrden.

Artikel 5

Grundlegende Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen

PSA miissen die auf sie anwendbaren grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen gemafd
Anhang I erfiillen.

Artikel 6

Bestimmungen iiber die Verwendung von PSA

Diese Verordnung berithrt nicht das Recht der Mitgliedstaaten, insbesondere bei der Umsetzung der
Richtlinie 89/656/EWG Anforderungen an die Verwendung von PSA festzulegen, sofern diese Anforderungen nicht den
Entwurf von PSA, die gemdf dieser Verordnung in Verkehr gebracht werden, beriihren.

Artikel 7

Freier Verkehr

(1)  Die Mitgliedstaaten diirfen die Bereitstellung auf dem Markt von PSA, die dieser Verordnung entsprechen, in Bezug
auf die von dieser Verordnung erfassten Aspekte, nicht behindern.

(2)  Die Mitgliedstaaten lassen zu, dass bei Messen, Ausstellungen und Vorfithrungen oder dhnlichen Veranstaltungen
PSA gezeigt werden, die dieser Verordnung nicht entsprechen, sofern ein sichtbares Schild deutlich darauf hinweist, dass
die PSA dieser Verordnung nicht entsprechen und sie nicht auf dem Markt bereitgestellt werden, bevor ihre Konformitat
hergestellt wurde.

Bei Vorfithrungen sind angemessene Sicherheitsmafinahmen zu treffen, um den Schutz von Personen zu gewihrleisten.
KAPITEL 1I
PFLICHTEN DER WIRTSCHAFTSAKTEURE
Artikel 8
Pflichten der Hersteller

(1)  Die Hersteller gewihrleisten, wenn sie PSA in Verkehr bringen, dass diese gemifl den anwendbaren grundlegenden
Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen nach Anhang II entworfen und hergestellt wurden.
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(2) Die Hersteller erstellen die in Anhang III genannten technischen Unterlagen (im Folgenden ,technische
Unterlagen) und fithren das die anwendbare Konformititsbewertungsverfahren nach Artikel 19 durch oder lassen es
durchfiihren.

Wurde mit dem geeigneten Verfahren nachgewiesen, dass die PSA den anwendbaren grundlegenden Gesundheitsschutz-
und Sicherheitsanforderungen entspricht, stellen die Hersteller die EU-Konformititserklarung gemaf$ Artikel 15 aus und
bringen die CE-Kennzeichnung gemifl Artikel 16 an.

(3)  Die Hersteller bewahren die technischen Unterlagen und die EU-Konformitdtserkldrung zehn Jahre lang ab dem
Inverkehrbringen der PSA auf.

(4)  Die Hersteller gewdhrleisten durch geeignete Verfahren, dass bei Serienfertigung stets Konformitidt mit dieser
Verordnung sichergestellt ist. Anderungen am Entwurf der PSA oder an deren Merkmalen sowie Anderungen der
harmonisierten Normen oder der sonstigen technischen Spezifikationen, auf die bei Erklirung der Konformitit einer PSA
verwiesen wird, werden angemessen beriicksichtigt.

Die Hersteller nehmen, falls es angesichts der mit PSA verbundenen Risiken als zweckmifig betrachtet wird, zum Schutz
der Gesundheit und Sicherheit der Verbraucher und sonstiger Endnutzer stichprobenartige Priifungen von auf dem Markt
bereitgestellten PSA vor, fihren Untersuchungen zu Beschwerden, nichtkonformen PSA und PSA-Riickrufen durch,
fithren erforderlichenfalls ein Verzeichnis dieser Beschwerden, nichtkonformen PSA und PSA-Riickrufe und halten die
Héndler iiber jede derartige Uberwachung auf dem Laufenden.

(5) Die Hersteller stellen sicher, dass die von ihnen in Verkehr gebrachten PSA eine Typen-, Chargen- oder
Seriennummer oder ein anderes Kennzeichen zu ihrer Identifikation tragen oder — falls das aufgrund der GroRe oder
Art der PSA nicht moglich ist — die erforderlichen Informationen auf der Verpackung oder in den der PSA beigefiigten
Unterlagen angegeben werden.

(6)  Die Hersteller geben ihren Namen, ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre eingetragene Marke und die
Postanschrift, an der sie kontaktiert werden konnen, auf der PSA selbst oder, wenn dies nicht moglich ist, auf der
Verpackung oder in den der PSA beigefiigten Unterlagen an. Als Anschrift ist eine einzige Anlaufstelle, an der der
Hersteller kontaktiert werden kann, anzugeben. Die Kontaktangaben sind in einer Sprache zu machen, die von den
Endnutzern und den Marktiiberwachungsbehorden leicht verstanden werden kann.

(7)  Die Hersteller gewihrleisten, dass der PSA die Anleitung und die Informationen nach Anhang II Nummer 1.4 in
einer Sprache beigefiigt sind, die von den Verbrauchern und sonstigen Endnutzern leicht verstanden werden kann,
gemdfl der Entscheidung des betreffenden Mitgliedstaats. Die Anleitung und die Informationen sowie alle
Kennzeichnungen miissen klar, verstindlich, deutlich und lesbar sein.

(8)  Der Hersteller fugt die EU-Konformititserklarung entweder der PSA bei oder gibt in der Anleitung und den
Hinweisen nach Anhang II Nummer 1.4 die Internet-Adresse an, unter der auf die EU-Konformitatserklarung zugegriffen
werden kann.

(9)  Hersteller, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass eine von ihnen in Verkehr gebrachte
PSA nicht dieser Verordnung entspricht, ergreifen unverziiglich die erforderlichen Korrekturmafnahmen, um die
Konformitit der PSA herzustellen oder die PSA gegebenenfalls zuriickzunehmen oder zuriickzurufen. Auferdem
unterrichten die Hersteller, wenn mit der PSA Risiken verbunden sind, unverziiglich die zustindigen nationalen
Behorden der Mitgliedstaaten, in denen sie die PSA auf dem Markt bereitgestellt haben, dariiber und machen dabei
ausfiihrliche Angaben, insbesondere tiber die Nichtkonformitit und die ergriffenen Korrekturmafinahmen.

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

Artikel 9
Bevollmichtigte Vertreter

(1)  Ein Hersteller kann schriftlich einen Bevollmichtigten benennen.

Die Pflichten gemdfl Artikel 8 Absatz 1 und die Pflicht zur Erstellung der technischen Unterlagen gemidfl Artikel 8
Absatz 2 sind nicht Teil des Auftrags eines Bevollmichtigten.
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(2)  Ein Bevollmichtigter nimmt die Aufgaben wahr, die im Auftrag des Herstellers festgelegt sind. Der Auftrag muss
dem Bevollmichtigten ermdoglichen, mindestens folgende Aufgaben wahrzunehmen:

a) Bereithaltung der EU-Konformititserklarung und der technischen Unterlagen fiir die nationalen Marktiiberwachungs-
behorden zehn Jahre lang ab dem Inverkehrbringen der PSA;

b) auf begriindetes Verlangen einer zustindigen nationalen Behdrde Aushdndigung aller erforderlichen Informationen
und Unterlagen zum Nachweis der Konformitdt der PSA;

¢) auf Verlangen der zustindigen nationalen Behorden Kooperation bei allen Maffnahmen zur Abwendung der Risiken,
die mit PSA verbunden sind, die zum Aufgabenbereich des Bevollméchtigten gehoren.

Artikel 10
Pflichten der Einfiihrer
(1)  Die Einfithrer bringen nur konforme PSA in Verkehr.

(2)  Bevor sie PSA in Verkehr bringen, gewihrleisten die Einfiithrer, dass das einschldgige, in Artikel 19 genannte
Konformititsbewertungsverfahren vom Hersteller durchgefithrt wurde. Sie gewihrleisten, dass der Hersteller die
technischen Unterlagen erstellt hat, dass die PSA mit der CE-Kennzeichnung versehen ist und ihr die erforderlichen
Unterlagen beigefiigt sind und dass der Hersteller die Anforderungen des Artikels 8 Absitze 5 und 6 erfillt hat.

Ist ein Einfithrer der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass eine PSA nicht mit den anwendbaren
grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen nach Anhang II tibereinstimmt, darf er diese nicht in
Verkehr bringen, bevor die Konformitit der PSA hergestellt ist. Wenn mit der PSA ein Risiko verbunden ist, unterrichtet
der Einfuhrer auferdem den Hersteller und die Marktiiberwachungsbehorden hiervon.

(3) Die Einfithrer geben ihren Namen, ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre eingetragene Marke und die
Postanschrift, an der sie kontaktiert werden konnen, auf der PSA selbst oder, wenn dies nicht moglich ist, auf der
Verpackung oder in den der PSA beigefiigten Unterlagen an. Die Kontaktangaben sind in einer Sprache zu machen, die
von den Endnutzern und den Marktitberwachungsbehorden leicht verstanden werden kann.

(4)  Die Einfithrer gewidhrleisten, dass der PSA die Anleitung und die Informationen nach Anhang II Nummer 1.4 in
einer Sprache beigefiigt sind, die von den Verbrauchern und sonstigen Endnutzern leicht verstanden werden kann,
gemif$ der Entscheidung des betreffenden Mitgliedstaats.

(5)  Solange sich eine PSA in ihrer Verantwortung befindet, gewahrleisten die Einfithrer, dass die Lagerungs- oder
Transportbedingungen ihre Ubereinstimmung mit den anwendbaren grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheits-
anforderungen nach Anhang II nicht beeintrachtigen.

(6)  Die Einfithrer nehmen, falls es angesichts der mit PSA verbundenen Risiken als zweckmifig betrachtet wird, zum
Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Verbraucher und sonstiger Endnutzer stichprobenartige Priifungen von auf
dem Markt bereitgestellten PSA vor, fithren Untersuchungen zu Beschwerden, nichtkonformen PSA und PSA-Riickrufen
durch, fithren erforderlichenfalls ein Verzeichnis der Beschwerden, der nichtkonformen PSA und der PSA-Riickrufe und
halten die Handler iiber jede derartige Uberwachung auf dem Laufenden.

(7)  Einfihrer, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass eine von ihnen in Verkehr gebrachte
PSA nicht dieser Verordnung entspricht, ergreifen unverziiglich die erforderlichen Korrekturmafnahmen, um die
Konformitit der PSA herzustellen oder die PSA gegebenenfalls zuriickzunehmen oder zuriickzurufen. Auflerdem
unterrichten die Einfithrer, wenn mit der PSA Risiken verbunden sind, unverziiglich die zustindigen nationalen Behorden
der Mitgliedstaaten, in denen sie die PSA auf dem Markt bereitgestellt haben, dariiber und machen dabei ausfiihrliche
Angaben, insbesondere iiber die Nichtkonformitit und die ergriffenen Korrekturmaffnahmen.

(8)  Die Einfithrer halten ab dem Inverkehrbringen der PSA zehn Jahre lang ein Exemplar der EU-Konformitits-
erkldrung fiir die Marktiiberwachungsbehorden bereit und sorgen dafiir, dass sie ithnen die technischen Unterlagen auf
Verlangen vorlegen konnen.

(9)  Die Einfiihrer stellen der zustidndigen nationalen Behorde auf deren begriindetes Verlangen alle Informationen und
Unterlagen, die fir den Nachweis der Konformitit der PSA erforderlich sind, in Papierform oder auf elektronischem
Wege in einer Sprache zur Verfiigung, die von dieser Behorde leicht verstanden werden kann. Sie kooperieren mit dieser
Behorde auf deren Verlangen bei allen Mafinahmen zur Abwendung der Risiken, die mit den PSA verbunden sind, die sie
in Verkehr gebracht haben.
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Artikel 11
Pflichten der Hindler

(1)  Die Handler beriicksichtigen die Anforderungen dieser Verordnung mit der gebithrenden Sorgfalt, wenn sie PSA
auf dem Markt bereitstellen.

(2)  Bevor sie eine PSA auf dem Markt bereitstellen, tberpriifen die Handler, ob sie mit der CE-Kennzeichnung
versehen ist, ob ihr die erforderlichen Unterlagen sowie die Anleitung und die Informationen nach Anhang II
Nummer 1.4 in einer Sprache beigefiigt sind, die von den Verbrauchern und sonstigen Endnutzern in dem Mitgliedstaat,
in dem die PSA auf dem Markt bereitgestellt werden soll, leicht verstanden werden kann, und ob der Hersteller und der
Einfihrer die Anforderungen des Artikels 8 Absitze 5 und 6 bzw. des Artikels 10 Absatz 3 erfiillt haben.

Ist ein Hindler der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass eine PSA nicht mit den anwendbaren
grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen nach Anhang II ibereinstimmt, stellt er diese erst auf
dem Markt bereit, wenn ihre Konformitit hergestellt ist. Wenn mit der PSA ein Risiko verbunden ist, unterrichtet der
Hindler aufferdem den Hersteller oder Einfithrer sowie die Marktiiberwachungsbehorden dariiber.

(3)  Solange sich eine PSA in ihrer Verantwortung befindet, gewihrleisten die Héndler, dass die Lagerungs- oder
Transportbedingungen ihre Konformitit mit den anwendbaren grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanfor-
derungen nach Anhang II nicht beeintrdchtigen.

(4)  Héndler, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass eine von ihnen auf dem Markt
bereitgestellte PSA nicht dieser Verordnung entspricht, sorgen dafur, dass die Korrekturmafinahmen ergriffen werden, die
erforderlich sind, um die Konformitit der PSA herzustellen oder die PSA gegebenenfalls zuriickzunehmen oder
zurlickzurufen. Auflerdem unterrichten die Héndler, wenn mit der PSA Risiken verbunden sind, unverziiglich die
zustdndigen nationalen Behorden der Mitgliedstaaten, in denen sie die PSA auf dem Markt bereitgestellt haben, dariiber
und machen dabei ausfiihrliche Angaben, insbesondere iiber die Nichtkonformitit und die ergriffenen Korrektur-
mafinahmen.

(5)  Die Hindler stellen der zustidndigen nationalen Behorde auf deren begriindetes Verlangen alle Informationen und
Unterlagen, die fiir den Nachweis der Konformitit der PSA erforderlich sind, in Papierform oder auf elektronischem
Wege zur Verfiigung. Sie kooperieren mit dieser Behorde auf deren Verlangen bei allen Maflnahmen zur Abwendung der
Risiken, die mit der PSA verbunden sind, die sie auf dem Markt bereitgestellt haben.

Artikel 12
Umstinde, unter denen die Pflichten des Herstellers auch fiir Einfithrer und Hindler gelten

Ein Einfihrer oder Hindler gilt als Hersteller fiir die Zwecke dieser Verordnung und unterliegt den Pflichten eines
Herstellers nach Artikel 8, wenn er PSA unter seinem eigenen Namen oder seiner eigenen Marke in Verkehr bringt oder
bereits in den Verkehr gebrachte PSA so verdndert, dass die Konformitdt mit dieser Verordnung beeintrichtigt werden
kann.

Artikel 13
Identifizierung der Wirtschaftsakteure

Die Wirtschaftsakteure benennen den Marktiiberwachungsbehorden auf Verlangen die Wirtschaftsakteure,
a) von denen sie die PSA bezogen haben,
b) an die sie die PSA abgegeben haben.

Die Wirtschaftsakteure miissen die Informationen nach Absatz 1 wihrend zehn Jahren ab dem Bezug sowie wihrend
zehn Jahren ab der Abgabe der PSA vorlegen konnen.
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KAPITEL III

KONFORMITAT DER PSA
Artikel 14
Konformititsvermutung von PSA

Bei PSA, die mit harmonisierten Normen oder Teilen davon iibereinstimmen, deren Fundstellen im Amtsblatt der

Europdischen Union veréffentlicht worden sind, wird eine Konformitdt mit den grundlegenden Gesundheitsschutz- und

Sicherheitsanforderungen des Anhangs II vermutet, die von den betreffenden Normen oder Teilen davon abgedeckt sind.
Artikel 15

EU-Konformititserklirung

(1)  Aus der EU-Konformititserklirung muss hervorgehen, dass die Erfilllung der anwendbaren grundlegenden
Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen nach Anhang II nachgewiesen wurde.

(2) Die EU-Konformititserklirung muss in ihrem Aufbau dem Muster in Anhang IX entsprechen, die in den
einschldgigen Modulen der Anhinge IV, VI, VII und VIII aufgefithrten Elemente enthalten und ist stets auf dem neuesten
Stand zu halten. Sie ist in die Sprache(n) zu iibersetzen, die von dem Mitgliedstaat vorgeschrieben wird/werden, in dem
die PSA in Verkehr gebracht oder auf dem Markt bereitgestellt wird.

(3)  Unterliegt eine PSA mehreren Rechtsvorschriften der Union, nach denen jeweils eine EU-Konformititserklirung
vorgeschrieben ist, so wird nur eine einzige EU-Konformititserklarung fiir simtliche Rechtsvorschriften der Union
ausgestellt. In dieser Erklirung sind die betroffenen Rechtsvorschriften der Union samt ihrer Fundstellen im Amtsblatt
anzugeben.

(4)  Mit der Ausstellung der EU-Konformititserklarung iibernimmt der Hersteller die Verantwortung dafiir, dass die
PSA den Anforderungen dieser Verordnung geniigt.
Artikel 16
Allgemeine Grundsitze der CE-Kennzeichnung

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

Artikel 17
Vorschriften und Bedingungen fiir die Anbringung der CE-Kennzeichnung

(1)  Die CE-Kennzeichnung ist gut sichtbar, leserlich und dauerhaft auf der PSA anzubringen. Falls die Art der PSA
dies nicht zuldsst oder nicht rechtfertigt, wird die CE-Kennzeichnung auf der Verpackung und den der PSA beigefiigten
Unterlagen angebracht.

(2)  Die CE-Kennzeichnung ist vor dem Inverkehrbringen der PSA anzubringen.

(3)  Bei PSA der Kategorie III folgt auf die CE-Kennzeichnung die Kennnummer der notifizierten Stelle, die in dem
Verfahren nach Anhang VII oder VIII titig war.

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

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

(5) Die Mitgliedstaaten bauen auf bestehenden Mechanismen auf, um eine ordnungsgemifie Durchfithrung des
Systems der CE-Kennzeichnung sicherzustellen, und leiten im Fall einer missbrauchlichen Verwendung dieser
Kennzeichnung angemessene Schritte ein.
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KAPITEL IV

KONFORMITATSBEWERTUNG
Artikel 18
Risikokategorien von PSA

Die PSA ist entsprechend den Risikokategorien nach Anhang I einzustufen.

Artikel 19
Konformititsbewertungsverfahren

Fiir die jeweiligen Risikokategorien gemaff Anhang I sind folgende Konformititsbewertungsverfahren anzuwenden:
a) Kategorie I: interne Fertigungskontrolle (Modul A) gemif§ Anhang IV;

b) Kategorie II: EU-Baumusterpriifung (Modul B) gemdf Anhang V und im Anschluss daran Konformitit mit dem
Baumuster auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle (Modul C) gemidfl Anhang VI;

¢) Kategorie III: EU-Baumusterpriifung (Modul B) gemifs Anhang V und eines der folgenden Verfahren:

i) Konformitit mit dem Baumuster auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle mit iiberwachten
Produktpriifungen in unregelmifigen Abstinden (Modul C2) gemdff Anhang VII;

ii) Konformitdt mit dem Baumuster auf der Grundlage einer Qualitdtssicherung bezogen auf den Produktionsprozess
(Modul D) gemafl Anhang VIIL

Abweichend davon kann bei PSA, die als Einzelfertigung fiir einen individuellen Nutzer mafigefertigt und nach
Kategorie III eingestuft werden, das Verfahren nach Buchstabe b angewandt werden.

KAPITEL V

NOTIFIZIERUNG VON KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN
Artikel 20
Notifizierung
Die Mitgliedstaaten notifizieren der Kommission und den iibrigen Mitgliedstaaten die Stellen, die befugt sind, als
unabhingige Dritte Konformitatsbewertungsaufgaben nach dieser Verordnung wahrzunehmen.
Artikel 21
Notifizierende Behorden

(1) Die Mitgliedstaaten benennen eine notifizierende Behorde, die fiir die Einrichtung und Durchfihrung der
erforderlichen Verfahren fiir die Bewertung und Notifizierung von Konformititsbewertungsstellen und fiir die
Uberwachung der notifizierten Stellen, einschlieflich der Einhaltung des Artikels 26, zustindig ist.

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

(3) Falls die notifizierende Behorde die in Absatz 1 dieses Artikels genannte Bewertung, Notifizierung oder
Uberwachung an eine nicht hoheitliche Stelle delegiert oder ihr auf andere Weise iibertrigt, so muss diese Stelle eine
juristische Person sein und den Anforderungen des Artikels 22 entsprechend geniigen. Auflerdem muss diese Stelle
Vorsorge zur Deckung von aus ihrer Tatigkeit entstehenden Haftungsanspriichen treffen.

(4)  Die notifizierende Behorde tragt die volle Verantwortung fiir die Tétigkeiten der in Absatz 3 genannten Stelle.
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Artikel 22
Anforderungen an notifizierende Behérden

(1)  Eine notifizierende Behorde wird so eingerichtet, dass es zu keinerlei Interessenkonflikt mit den Konformitdtsbe-
wertungsstellen kommt.

(2)  Eine notifizierende Behorde gewihrleistet durch ihre Organisation und Arbeitsweise, dass bei der Ausiibung ihrer
Titigkeit Objektivitit und Unparteilichkeit gewahrt sind.

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

(4)  Eine notifizierende Behorde darf weder Titigkeiten, die Konformitdtsbewertungsstellen durchfithren, noch
Beratungsleistungen auf einer gewerblichen oder wettbewerblichen Basis anbieten oder erbringen.

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

(6)  Einer notifizierenden Behorde stehen kompetente Mitarbeiter in ausreichender Zahl zur Verfiigung, so dass sie ihre
Aufgaben ordnungsgemifs wahrnehmen kann.

Artikel 23
Informationspflichten der notifizierenden Behorden

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

Die Kommission macht diese Informationen der Offentlichkeit zuganglich.

Artikel 24
Anforderungen an notifizierte Stellen

(1)  Fur die Zwecke der Notifizierung erfillt eine Konformititsbewertungsstelle die Anforderungen der Absitze 2
bis 11.

(2)  Eine Konformitdtsbewertungsstelle wird nach dem nationalen Recht eines Mitgliedstaats gegriindet und muss mit
Rechtspersonlichkeit ausgestattet sein.

(3)  Bei einer Konformitdtsbewertungsstelle muss es sich um einen unabhingigen Dritten handeln, der mit der
Einrichtung oder den PSA, die er bewertet, in keiner Verbindung steht.

Eine Stelle, die einem Wirtschaftsverband oder einem Fachverband angehort, der Unternehmen vertritt, die an Entwurf,
Herstellung, Bereitstellung, Montage, Gebrauch oder Wartung von PSA beteiligt sind, die von dieser Stelle bewertet
werden, kann als solche Stelle gelten, unter der Bedingung, dass ihre Unabhingigkeit sowie die Abwesenheit jeglicher
Interessenkonflikte nachgewiesen sind.

(4)  Eine Konformititsbewertungsstelle, ihre oberste Leitungsebene und die fiir die Erfullung der Konformitdtsbewer-
tungsaufgaben zustindigen Mitarbeiter diirfen nicht Entwickler, Hersteller, Lieferant, Kaufer, Eigentiimer, Verwender oder
Wartungsbetrieb der zu bewertenden PSA oder Vertreter einer dieser Parteien sein. Das schliefSt nicht die Verwendung
von bereits einer Konformititsbewertung unterzogenen PSA, die fiir die Tatigkeit der Konformititsbewertungsstelle notig
sind, oder die Verwendung solcher Produkte zum personlichen Gebrauch aus.

Eine Konformititsbewertungsstelle, ihre oberste Leitungsebene und die fur die Erfullung der Konformititsbewertungs-
aufgaben zustindigen Mitarbeiter diirfen weder direkt an Entwurf, Herstellung, Vermarktung, Verwendung oder Wartung
von PSA beteiligt sein, noch die an diesen Titigkeiten beteiligten Parteien vertreten. Sie diirfen sich nicht mit Tatigkeiten
befassen, die ihre Unabhingigkeit bei der Beurteilung oder ihre Integritit im Zusammenhang mit den Konformititsbe-
wertungstitigkeiten, fiir die sie notifiziert sind, beeintrichtigen konnen. Dies gilt besonders fiir Beratungsdienst-
leistungen.

Die Konformititsbewertungsstellen gewihrleisten, dass die Tatigkeiten ihrer Zweigstellen oder Unterauftragnehmer
weder die Vertraulichkeit, noch die Objektivitit noch die Unparteilichkeit ihrer Konformititsbewertungstitigkeiten
beeintrichtigen.
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(5)  Die Konformititsbewertungsstellen und ihre Mitarbeiter fithren die Konformititsbewertungstitigkeiten mit der
groftmaoglichen Professionalitit und der erforderlichen fachlichen Kompetenz in dem betreffenden Bereich durch; sie
diirfen keinerlei Einflussnahme, insbesondere finanzieller Art, ausgesetzt sein, die sich auf ihre Beurteilung oder die
Ergebnisse ihrer Konformititsbewertungstitigkeiten auswirken konnte und speziell von Personen oder Personengruppen
ausgeht, die ein Interesse am Ergebnis dieser Tatigkeiten haben.

(6)  Eine Konformititsbewertungsstelle muss in der Lage sein, alle Konformitdtsbewertungsaufgaben zu bewiltigen, die
ihr nach Maflgabe der Anhdnge V, VII und VIII zufallen und fur die sie notifiziert wurde, gleichgiiltig, ob diese Aufgaben
von der Stelle selbst, in threm Auftrag oder unter ihrer Verantwortung erfiillt werden.

Eine Konformititsbewertungsstelle verfiigt jederzeit, fir jedes Konformititsbewertungsverfahren und fiir jede Art von
PSA, fiir die sie notifiziert wurde, iiber die erforderlichen:

a) Mitarbeiter mit Fachkenntnis und ausreichender einschligiger Erfahrung, um die bei der Konformititsbewertung
anfallenden Aufgaben zu erfiillen;

b) Beschreibungen von Verfahren, nach denen die Konformitdtsbewertung durchgefiihrt wird, um die Transparenz und
die Wiederholbarkeit dieser Verfahren sicherzustellen. Sie muss tiber angemessene Instrumente und geeignete
Verfahren verfiigen, bei denen zwischen den Aufgaben, die sie als notifizierte Stelle wahrnimmt, und anderen
Tatigkeiten unterschieden wird;

¢) Verfahren zur Durchfithrung von Titigkeiten, die die Grofle eines Unternehmens, die Branche, in der es titig ist, seine
Struktur, den Grade an Komplexitit der jeweiligen PSA-Technologie und den Massen- oder Seriencharakter des
Fertigungsprozesses angemessen berticksichtigt.

Eine Konformititsbewertungsstelle muss iiber die erforderlichen Mittel zur angemessenen Erledigung der technischen
und administrativen Aufgaben verfiigen, die mit der Konformitdtsbewertung verbunden sind, und Zugang zu allen
benétigten Ausriistungen oder Einrichtungen haben.

(7)  Die Mitarbeiter, die fiir die Durchfithrung der Aufgaben bei der Konformititsbewertung zustindig sind, miissen
iiber Folgendes verfiigen:

a) eine solide Fach- und Berufsausbildung, die alle Tatigkeiten im Zusammenhang mit der Konformititsbewertung
umlfasst, fiir die die Konformitatsbewertungsstelle notifiziert wurde,

b) eine ausreichende Kenntnis der Anforderungen, die mit den durchzufithrenden Bewertungen verbunden sind, und die
entsprechende Befugnis, solche Bewertungen durchzufiithren,

¢) angemessene Kenntnisse und ein angemessenes Verstindnis der grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsan-
forderungen nach Anhang II, der anwendbaren harmonisierten Normen, der betreffenden Bestimmungen der
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union und der nationalen Rechtsvorschriften;

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

(8)  Die Unparteilichkeit der Konformititsbewertungsstellen, ihrer obersten Leitungsebenen und der fiir die Erfiillung
der Konformititsbewertungsaufgaben zustindigen Mitarbeiter ist zu gewahrleisten.

Die Entlohnung der obersten Leitungsebene und der fiir die Erfillung der Konformititsbewertungsaufgaben zustidndigen
Mitarbeiter darf sich nicht nach der Anzahl der durchgefithrten Bewertungen oder deren Ergebnissen richten.

(9) Die Konformititsbewertungsstellen schliefen eine Haftpflichtversicherung ab, sofern die Haftpflicht nicht
aufgrund der nationalen Rechtsvorschriften vom Mitgliedstaat tibernommen wird oder der Mitgliedstaat selbst
unmittelbar fiir die Konformititsbewertung verantwortlich ist.

(10)  Informationen, welche die Mitarbeiter einer Konformititsbewertungsstelle bei der Durchfithrung ihrer Aufgaben
gemifl den Anhidngen V, VII und VIII oder gemif den nationalen Rechtsvorschriften zu der Umsetzung dieser Anhdnge
erhalten, fallen unter die berufliche Schweigepflicht, jedoch nicht gegeniiber den zustindigen Behorden des
Mitgliedstaats, in dem sie ihre Tatigkeiten ausiiben. Eigentumsrechte werden geschiitzt.

(11)  Die Konformitdtsbewertungsstellen wirken an den einschligigen Normungstitigkeiten und den Tatigkeiten der
Koordinierungsgruppe notifizierter Stellen mit, die gemafl Artikel 36 geschaffen wurde, bzw. sie sorgen dafir, dass ihre
fur die Erfiillung der Konformititsbewertungsaufgaben zustindigen Mitarbeiter dartiber informiert werden, und wenden
die von dieser Gruppe erarbeiteten Verwaltungsentscheidungen und Dokumente als allgemeine Leitlinien an.
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Artikel 25
Konformititvermutung bei notifizierten Stellen

Weist eine Konformititsbewertungsstelle nach, dass sie die Kriterien der einschldgigen harmonisierten Normen oder von
Teilen davon erfiillt, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht worden sind, so wird
vermutet, dass sie die Anforderungen des Artikels 24 erfillt, soweit die anwendbaren harmonisierten Normen diese
Anforderungen abdecken.

Artikel 26
Zweigstellen von notifizierten Stellen und Vergabe von Unterauftrigen

(1)  Vergibt die notifizierte Stelle bestimmte mit der Konformititsbewertung verbundene Aufgaben an Unterauftrag-
nehmer oder iibertragt sic diese einem Zweigstellen, so stellt sie sicher, dass der Unterauftragnehmer oder das
Zweigstellen die Anforderungen des Artikels 24 erfiillt, und unterrichtet die notifizierende Behérde entsprechend.

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

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

(4) Die notifizierten Stellen halten die einschligigen Unterlagen iber die Begutachtung der Qualifikation des
Unterauftragnehmers oder der Zweigstelle und die von ihnen gemifl den Anhdngen V, VII und VIII ausgefithrten
Arbeiten fur die notifizierende Behorde bereit.

Artikel 27
Antrige auf Notifizierung

(1)  Eine Konformitdtsbewertungsstelle beantragt ihre Notifizierung bei der notifizierenden Behorde des Mitgliedstaats,
in dem sie ansissig ist.

(2) Dem Antrag auf Notifizierung legt sie eine Beschreibung der Konformititsbewertungstatigkeiten, des/der
Konformititsbewertungsverfahrens und der Arten von PSA, fiir die diese Stelle Kompetenz beansprucht, sowie, wenn
vorhanden, eine Akkreditierungsurkunde bei, die von einer nationalen Akkreditierungsstelle ausgestellt wurde und in der
diese bescheinigt, dass die Konformititsbewertungsstelle die Anforderungen des Artikels 24 erfillt.

(3) Kann die Konformititsbewertungsstelle keine Akkreditierungsurkunde vorweisen, so legt sie der notifizierenden
Behorde als Nachweis alle Unterlagen vor, die erforderlich sind, um zu iiberpriifen, festzustellen und regelmiflig zu
tiberwachen, ob sie die Anforderungen des Artikels 24 erfiillt.

Artikel 28

Notifizierungsverfahren

(1)  Die notifizierenden Behorden diirfen nur Konformititsbewertungsstellen notifizieren, die die Anforderungen des
Artikels 24 erfiillen.

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

(3)  Eine Notifizierung enthalt vollstindige Angaben zu den Konformititsbewertungstatigkeiten, dem/den betreffenden
Konformititsbewertungsverfahren und Arten von PSA sowie die betreffende Bestitigung der Kompetenz.

(4)  Beruht eine Notifizierung nicht auf einer Akkreditierungsurkunde gemifl Artikel 27 Absatz 2, so legt die
notifizierende Behoérde der Kommission und den iibrigen Mitgliedstaaten die Unterlagen, die die Kompetenz der
Konformititsbewertungsstelle nachweisen, sowie die Vereinbarungen vor, die getroffen wurden, um sicherzustellen, dass
die Stelle regelmifig iiberwacht wird und weiter stets den Anforderungen nach Artikel 24 geniigt.
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(5) Die betreffende Stelle darf die Aufgaben einer notifizierten Stelle nur dann wahrnehmen, wenn weder die
Kommission noch die tibrigen Mitgliedstaaten innerhalb von zwei Wochen nach einer Notifizierung, wenn eine
Akkreditierungsurkunde vorliegt, oder innerhalb von zwei Monaten nach einer Notifizierung, wenn keine Akkreditierung
vorliegt, Einwinde erhoben haben.

Nur eine solche Stelle gilt fiir die Zwecke dieser Verordnung als notifizierte Stelle.
(6)  Die notifizierende Behérde meldet der Kommission und den iibrigen Mitgliedstaaten jede spiter eintretende
erhebliche Anderung der Notifizierung.
Artikel 29
Kennnummern und Verzeichnisse notifizierter Stellen
(1)  Die Kommission weist einer notifizierten Stelle eine Kennnummer zu.
Selbst wenn eine Stelle fir mehrere Rechtsakte der Union notifiziert ist, erhalt sie nur eine einzige solche Nummer.

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

Die Kommission tragt dafiir Sorge, dass das Verzeichnis stets auf dem neuesten Stand gehalten wird.

Artikel 30
Anderungen der Notifizierungen

(1)  Falls eine notifizierende Behorde feststellt oder dariiber unterrichtet wird, dass eine notifizierte Stelle die
Anforderungen des Artikels 24 nicht mehr erfullt oder dass sie ihren Verpflichtungen nicht nachkommt, schrinkt sie die
Notifizierung ein, setzt sie aus oder widerruft sie — je nach Bedarf — wobei sie das Ausmafd beriicksichtigt, in dem
diesen Anforderungen nicht geniigt oder diesen Verpflichtungen nicht nachgekommen wurde. Sie unterrichtet
unverziiglich die Kommission und die tibrigen Mitgliedstaaten dariiber.

(2)  Bei Einschrinkung, Aussetzung oder Widerruf der Notifizierung oder wenn die notifizierte Stelle ihre Tatigkeit
einstellt, ergreift der notifizierende Mitgliedstaat die geeigneten Maffnahmen, um zu gewihrleisten, dass die Akten dieser
Stelle von einer anderen notifizierten Stelle weiter bearbeitet bzw. fur die zustindigen notifizierenden Behorden und
Marktiiberwachungsbehorden auf deren Verlangen bereitgehalten werden.

Artikel 31

Anfechtungen der Kompetenz von notifizierten Stellen

(1)  Die Kommission untersucht alle Fille, in denen sie die Kompetenz einer notifizierten Stelle oder die dauerhafte
Erfullung der fiir die Stelle geltenden 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 simtliche Auskiinfte iiber die Grundlage fiir
die Notifizierung oder die Erhaltung der Kompetenz der betreffenden notifizierten Stelle.

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

(4)  Stellt die Kommission fest, dass eine notifizierte Stelle die Voraussetzungen fuir ihre Notifizierung nicht oder nicht
mehr erfiillt, erldsst sie einen Durchfithrungsrechtsakt, in dem sie den notifizierenden Mitgliedstaat auffordert, die
erforderlichen Korrekturmafnahmen zu treffen, einschlieflich eines Widerrufs der Notifizierung, sofern dies notig ist.

Dieser Durchfithrungsrechtsakt wird gemaf8 dem in Artikel 44 Absatz 2 genannten Beratungsverfahren erlassen.



L 81/68 Amtsblatt der Europdischen Union 31.3.2016

Artikel 32
Pflichten der notifizierten Stellen in Bezug auf ihre Arbeit

(1)  Die notifizierten Stellen fithren die Konformititsbewertung im Einklang mit den Konformitatsbewertungsverfahren
gemif den Anhingen V, VII und VIII durch.

(2)  Konformititsbewertungen werden unter Wahrung der VerhiltnismiQigkeit durchgefithrt, wobei unndotige
Belastungen der Wirtschaftsakteure vermieden werden. Die Konformititsbewertungsstellen iiben ihre Tatigkeiten unter
gebiihrender Berticksichtigung der Grofe eines Unternehmens, der Branche, in der es titig ist, seiner Struktur sowie des
Grades an Komplexitit der jeweiligen PSA-Technologie und des Massen- oder Seriencharakters des Fertigungsprozesses
aus.

Hierbei gehen sie allerdings so streng vor und halten ein solches Schutzniveau ein, wie es fiir die Konformitit der PSA
mit den Anforderungen dieser Verordnung erforderlich ist.

(3)  Stellt eine notifizierte Stelle fest, dass ein Hersteller die grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanfor-
derungen nach Anhang II oder die entsprechenden harmonisierten Normen oder anderen technischen Spezifikationen
nicht erfullt hat, so fordert sie den Hersteller auf, angemessene Korrekturmafnahmen zu ergreifen, und stellt keine
Bescheinigung oder Zulassung aus.

(4)  Hat eine notifizierte Stelle bereits eine Bescheinigung oder Zulassung ausgestellt und stellt im Rahmen der
Uberwachung der Konformitt fest, dass die PSA die Anforderungen nicht mehr erfiillt, so fordert sie den Hersteller auf,
angemessene Korrekturmafnahmen zu ergreifen, und setzt die Bescheinigung oder die Zulassung falls notig aus oder
zieht sie zuriick.

(5) Werden keine Korrekturmafnahmen ergriffen oder zeigen sie nicht die nétige Wirkung, so beschrankt die
notifizierte Stelle gegebenenfalls alle Bescheinigungen oder Zulassungen oder setzt sie aus oder zieht sie zuriick.

Artikel 33
Einspruch gegen Entscheidungen notifizierter Stellen

Die notifizierten Stellen stellen sicher, dass ein transparentes und zugingliches Einspruchsverfahren gegen ihre
Entscheidungen vorgesehen ist.

Artikel 34
Informationspflichten der notifizierten Stellen

(1)  Die notifizierten Stellen melden der notifizierenden Behorde:
a) jede Verweigerung, Einschrinkung, Aussetzung oder Riicknahme einer Bescheinigung oder Zulassung,
b) alle Umstdnde, die Folgen fiir den Anwendungsbereich oder die Bedingungen der Notifizierung haben,

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

d) auf Verlangen, welchen Konformititsbewertungstitigkeiten sie im Anwendungsbereich ihrer Notifizierung
nachgegangen sind und welche anderen Titigkeiten, einschlieflich grenziiberschreitender Tatigkeiten und Vergabe von
Unterauftragen, sie ausgefithrt haben.

(2)  Die notifizierten Stellen iibermitteln den tibrigen Stellen, die gemifl dieser Verordnung notifiziert sind und
dhnlichen Konformititsbewertungstatigkeiten fiir dieselben Arten von PSA ausfithren, einschldgige Informationen iiber
die negativen und auf Verlangen auch iiber die positiven Ergebnisse von Konformititsbewertungen.

Artikel 35

Erfahrungsaustausch

Die Kommission sorgt fir die Organisation des Erfahrungsaustauschs zwischen den nationalen Behorden der
Mitgliedstaaten, die fiir die Notifizierungspolitik zustindig sind.
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Artikel 36
Koordinierung der notifizierten Stellen

Die Kommission sorgt dafiir, dass eine zweckmifige Koordinierung und Kooperation zwischen den im Rahmen dieser
Verordnung notifizierten Stellen in Form einer sektoralen Gruppe notifizierter Stellen eingerichtet und ordnungsgemaf3
weitergefiihrt wird.

Die notifizierten Stellen beteiligen sich direkt oder iiber benannte Vertreter an der Arbeit dieser Gruppe.

KAPITEL VI

UBERWACHUNG DES MARKT DER UNIONES, KONTROLLE DER AUF DEN MARKT DER UNION
GELANGENDEN PSA UND SCHUTZKLAUSELVERFAHREN DER UNION

Artikel 37

Uberwachung des Marktes der Union und Kontrolle der auf den Markt der Union gelangenden
PSA

Fiir PSA, die von Artikel 2 Absatz 1 dieser Verordnung erfasst werden, gelten Artikel 15 Absatz 3 und die Artikel 16
bis 29 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008.

Artikel 38
Verfahren zur Behandlung von PSA, mit denen ein Risiko verbunden ist, auf nationaler Ebene

(1)  Haben die Marktiiberwachungsbehorden eines Mitgliedstaats hinreichenden Grund zu der Annahme, dass PSA, die
unter diese Verordnung fallen, ein Risiko fiir die Gesundheit oder Sicherheit von Personen darstellt, so beurteilen sie, ob
die betreffenden PSA alle einschligigen Anforderungen dieser Verordnung erfullen. Die betreffenden Wirtschaftsakteure
arbeiten zu diesem Zweck im erforderlichen Umfang mit den Marktiiberwachungsbehorden zusammen.

Gelangen die Marktiiberwachungsbehorden im Verlauf der Beurteilung nach Unterabsatz 1 zu dem Ergebnis, dass die
PSA die Anforderungen dieser Verordnung nicht erfiillen, so fordern sie unverziiglich den betreffenden Wirtschaftsakteur
dazu auf, innerhalb einer von der Behorde vorgeschriebenen, der Art des Risikos angemessen, vertretbaren Frist alle
geeigneten Korrekturmafnahmen zu ergreifen, um die Ubereinstimmung der PSA mit diesen Anforderungen herzustellen
oder die PSA zuriickzunehmen oder zuriickzurufen.

Die Marktiiberwachungsbehérden unterrichten die zustindige notifizierte Stelle entsprechend.
Artikel 21 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 gilt fur die in Unterabsatz 2 genannten Mafnahmen.

(2)  Sind die Marktiiberwachungsbehérden der Auffassung, dass sich die Nichtkonformitit nicht auf ihr Hoheitsgebiet
beschrinkt, so unterrichten sie die Kommission und die iibrigen Mitgliedstaaten iiber die Ergebnisse der Beurteilung und
die Mafinahmen, zu denen sie den Wirtschaftsakteur aufgefordert haben.

(3)  Der Wirtschaftsakteur stellt sicher, dass sich alle geeigneten Korrekturmalnahmen, die er ergreift, auf simtliche
PSA 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
geeigneten Korrekturmafnahmen, so treffen die Marktiiberwachungsbehorden alle geeigneten vorldufigen Mafnahmen,
um die Bereitstellung der PSA auf ihrem nationalen Markt zu untersagen oder einzuschrinken oder sie zuriickzunehmen
oder zuriickzurufen.

Die Marktiiberwachungsbehorden unterrichten die Kommission und die iibrigen Mitgliedstaaten unverziiglich iiber diese
Mafinahmen.
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(5)  Aus der in Absatz 4 Unterabsatz 2 genannten Unterrichtung miissen alle verfiigbaren Angaben hervorgehen,
insbesondere die Daten zur Identifizierung der nichtkonformen PSA erforderlichen Daten, die Herkunft der PSA, die Art
der behaupteten Nichtkonformitdt und des Risikos sowie die Art und Dauer der ergriffenen nationalen Mafnahmen und
die Argumente des betreffenden Wirtschaftsakteurs. Die Marktiiberwachungsbehérden geben insbesondere an, ob die
Nichtkonformitit auf eine der folgenden Ursachen zuriickzufiihren ist:

a) Die PSA erfiillen die Anforderungen hinsichtlich der Gesundheit oder Sicherheit von Personen nicht, oder

b) die in Artikel 14 genannten harmonisierten Normen, bei deren Einhaltung die Konformititsvermutung gilt, sind
mangelhaft.

(6)  Die anderen Mitgliedstaaten als derjenige, der das Verfahren nach diesem Artikel eingeleitet hat, unterrichten die
Kommission und die iibrigen Mitgliedstaaten unverziiglich iiber alle erlassenen Maflnahmen und jede weitere ihnen
vorliegende Information iiber die Nichtkonformitit der PSA sowie, falls sie der erlassenen nationalen Mafnahme nicht
zustimmen, iiber ihre Einwinde.

(7)  Erhebt weder ein Mitgliedstaat noch die Kommission innerhalb von drei Monaten nach Erhalt der in Absatz 4
Unterabsatz 2 genannten Informationen Einwand gegen eine vorldufige Maflnahme eines Mitgliedstaats, so gilt diese
Mafinahme als gerechtfertigt.

(8)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass unverziiglich geeignete restriktive Mafnahmen hinsichtlich der betreffenden
PSA — wie etwa die Riicknahme der PSA vom Markt — getroffen werden.

Artikel 39
Schutzklauselverfahren der Union

(1)~ Wurden nach Abschluss des Verfahrens des Artikels 38 Absitze 3 und 4 Einwinde gegen eine Mafinahme eines
Mitgliedstaats erhoben oder ist die Kommission der Auffassung, dass eine nationale Mafnahme nicht mit dem
Unionsrecht vereinbar ist, so konsultiert die Kommission unverziiglich die Mitgliedstaaten 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 Mafnahme
gerechtfertigt ist oder nicht.

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

(2)  Wird die nationale Mafnahme fir gerechtfertigt erachtet, so ergreifen alle Mitgliedstaaten die erforderlichen
Mafinahmen, um zu gewdhrleisten, dass die nichtkonformen PSA von ihrem Markt zuriickgezogen werden, und
unterrichten die Kommission dariiber. Wird die nationale Mafnahme nicht fur gerechtfertigt erachtet, so muss der
betreffende Mitgliedstaat sie zuriicknehmen.

(3)  Wird die nationale Mafnahme als gerechtfertigt erachtet, und wird die Nichtkonformitit der PSA mit Mangeln der
in Artikel 38 Absatz 5 Buchstabe b dieser Verordnung genannten harmonisierten Normen begriindet, so leitet die
Kommission das Verfahren nach Artikel 11 der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 ein.

Artikel 40
Risiko durch konforme PSA

(1)  Stellt ein Mitgliedstaat nach einer Beurteilung gemif Artikel 38 Absatz 1 fest, dass eine PSA ein Risiko fiir die
Gesundheit oder Sicherheit von Personen darstellt, obwohl sie dieser Verordnung entspricht, so fordert er den
betreffenden Wirtschaftsakteur auf, alle geeigneten Mafnahmen zu ergreifen, um dafiir zu sorgen, dass die betreffende
PSA bei ihrem Inverkehrbringen dieses Risiko nicht mehr aufweist, oder dass die PSA innerhalb einer der Art des Risikos
angemessenen, vertretbaren Frist, die der Mitgliedstaat vorschreiben kann, vom Markt zuriickzunehmen oder
zuriickzurufen.

(2)  Der Wirtschaftsakteur gewahrleistet, dass die Korrekturmafnahmen, die er ergreift, sich auf samtliche betroffenen
PSA erstrecken, die er in der Union auf dem Markt bereitgestellt hat.

(3)  Der Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission und die tibrigen Mitgliedstaaten unverziiglich davon. Aus diesen
Informationen miissen alle verfugbaren Angaben hervorgehen, insbesondere die Daten fur die Identifizierung der
betreffenden PSA erforderlichen Daten, ihre Herkunft, ihre Lieferkette, die Art des Risikos sowie die Art und Dauer der
ergriffenen nationalen Mafnahmen.
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(4)  Die Kommission konsultiert unverziiglich die Mitgliedstaaten und den/die betreffenden Wirtschaftsakteur(e) und
nimmt eine Beurteilung der ergriffenen nationalen Mafinahmen vor. Anhand der Ergebnisse dieser Beurteilung
entscheidet die Kommission im Wege von Durchfithrungsrechtsakten, ob die nationale Maffnahme gerechtfertigt ist, und
schldgt, falls erforderlich, geeignete Maffnahmen vor.

Die in Unterabsatz 1 genannten Durchfithrungsrechtsakte werden gemif dem in Artikel 44 Absatz 3 genannten
Priifverfahren erlassen.

In hinreichend begriindeten Fillen duferster Dringlichkeit im Zusammenhang mit dem Schutz der Gesundheit und
Sicherheit von Personen erldsst die Kommission nach dem Verfahren gemidfl Artikel 44 Absatz 4 sofort geltende
Durchfithrungsrechtsakte.

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

Artikel 41
Formale Nichtkonformitiit

(1)  Unbeschadet des Artikels 38 fordert ein Mitgliedstaat den betreffenden Wirtschaftsakteur dazu auf, die betreffende
Nichtkonformitit zu beenden, falls er einen der folgenden Falle feststellt:

a) Die CE-Kennzeichnung wurde unter Nichteinhaltung des Artikels 30 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 oder des
Artikels 17 der vorliegenden Verordnung angebracht oder wurde nicht angebracht;

b) die CE-Kennzeichnung wurde nicht angebracht;

¢) die Kennnummer der notifizierten Stelle, die in der Phase der Fertigungskontrolle titig war, wurde unter
Nichteinhaltung des Artikels 17 angebracht oder wurde nicht angebracht;

d) die EU-Konformititserkldrung wurde nicht oder nicht ordnungsgemifs ausgestellt;

e) die technischen Unterlagen sind entweder nicht verfigbar oder nicht vollstindig;

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

g) eine andere Verwaltungsanforderung nach Artikel 8 oder Artikel 10 ist nicht erfiillt.

(2)  Besteht die Nichtkonformitit gemif Absatz 1 weiter, trifft der betroffene Mitgliedstaat alle geeigneten

Mafinahmen, um die Bereitstellung der PSA auf dem Markt zu beschrinken oder zu untersagen oder um dafiir zu
sorgen, dass die PSA zuriickgerufen oder vom Markt zuriickgenommen werden.

KAPITEL VII

DELEGIERTE RECHTSAKTE UND DURCHFUHRUNGSRECHTSAKTE
Artikel 42
Befugnisiibertragung

(1) Um den technischen Fortschritt und Wissensstand oder neue wissenschaftliche Erkenntnisse im Hinblick auf die
Kategorie eines bestimmten Risikos zu beriicksichtigen, erhilt die Kommission die Befugnis, delegierte Rechtsakte gemafd
Artikel 43 zu erlassen, mit denen Anhang I durch die Neueinstufung des Risikos von einer Kategorie in eine andere
gedndert wird.

(2)  Ein Mitgliedstaat, der Bedenken hinsichtlich der Einstufung eines Risikos in eine bestimmte Risikokategorie nach
Anhang I hat, unterrichtet unverziiglich die Kommission iiber seine Bedenken und gibt hierfiir eine Begriindung an.

(3)  Bevor die Kommission einen delegierten Rechtsakt erldsst, fithrt sie eine griindliche Beurteilung der Risiken, die
eine Neueinstufung erforderlich machen, und der Auswirkungen dieser Neueinstufung durch.
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Artikel 43
Ausiibung der Befugnisiibertragung

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

(2)  Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemafs Artikel 42 wird der Kommission fiir einen Zeitraum von
funf Jahren ab dem 21. April 2018 ubertragen. Die Kommission erstellt spatestens neun Monate vor Ablauf des
Zeitraums von funf Jahren einen Bericht iiber die Befugnisiibertragung. Die Befugnisiibertragung verldngert sich
stillschweigend um Zeitriume gleicher Linge, es sei denn, das Europdische Parlament oder der Rat widersprechen einer
solchen Verldngerung spitestens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

Es ist von besonderer Bedeutung, dass die Kommission ihrer iiblichen Praxis folgt und vor dem Erlass dieser delegierten
Rechtsakte Konsultationen mit Sachverstindigen, auch mit Sachverstindigen der Mitgliedstaaten, durchfiihrt.

(3)  Die Befugnisiibertragung gemafd Artikel 42 kann vom Europdischen Parlament oder vom Rat jederzeit widerrufen
werden. Der Beschluss iiber den Widerruf beendet die Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnis. Er
wird am Tag nach seiner Veréffentlichung im Amitsblatt der Europdischen Union oder zu einem im Beschluss iiber den
Widerruf angegebenen spiteren Zeitpunkt wirksam. Die Giiltigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind,
wird von dem Beschluss iiber den Widerruf nicht beriihrt.

(4)  Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erldsst, iibermittelt sie ihn gleichzeitig dem Europdischen
Parlament und dem Rat.

(5)  Ein delegierter Rechtsakt, der gemifs Artikel 42 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das Européische
Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Européische
Parlament und den Rat Einwinde erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Europdische Parlament und der
Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwéinde erheben werden. Auf Initiative des Europiischen
Parlaments oder des Rates wird diese Frist um zwei Monate verlingert.

Artikel 44

Ausschussverfahren

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

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

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

(5) Der Ausschuss wird von der Kommission zu allen Angelegenheiten konsultiert, fir die die Konsultation von
Experten des jeweiligen Sektors gemifl der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 oder einem anderen Rechtsakt der Union
eine vorgeschrieben ist.

Der Ausschuss kann dariiber hinaus gemidf seiner Geschiftsordnung jede andere Angelegenheit im Zusammenhang mit

der Anwendung dieser Verordnung untersuchen, die entweder von seinem Vorsitz oder von einem Vertreter eines
Mitgliedstaats vorgelegt werden.

KAPITEL VIII

UBERGANGS- UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN
Artikel 45
Sanktionen
(1)  Die Mitgliedstaaten legen die Regelungen fiir Sanktionen fest, die bei Verstéfen von Wirtschaftsakteuren gegen die

Bestimmungen dieser Verordnung Anwendung finden. Diese Regelungen konnen bei schweren Verstofen strafrechtliche
Sanktionen vorsehen.
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Die vorgesehenen Sanktionen miissen wirksam, verhiltnismaflig und abschreckend sein.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission diese Regelungen bis zum 21. Médrz 2018 mit und melden ihr unverziiglich
jede spdtere Anderung, die Auswirkungen auf diese Regelungen haben.

(2)  Die Mitgliedstaaten treffen alle Mafnahmen, die erforderlich sind, um sicherzustellen, dass ihre Regelungen fiir
Sanktionen, die bei Verstoflen von Wirtschaftsakteuren gegen die Vorschriften dieser Verordnung Anwendung finden,
durchgesetzt werden.

Artikel 46
Aufhebung
Die Richtlinie 89/686/EWG wird mit Wirkung ab dem 21. April 2018 aufgehoben.

Verweisungen auf die aufgehobene Richtlinie gelten als Verweisungen auf die vorliegende Verordnung und sind nach
Maf3gabe der Entsprechungstabelle in Anhang X zu lesen.

Artikel 47
Ubergangsbestimmungen

(1) Unbeschadet des Absatzes 2 diirfen die Mitgliedstaaten die Bereitstellung auf dem Markt von Produkten, die unter
die Richtlinie 89/686/EWG fallen, der genannten Richtlinie entsprechen und vor dem 21. April 2019 in Verkehr
gebracht wurden, nicht behindern.

(2)  Gemif der Richtlinie 89/686/EWG ausgestellte EG-Baumusterpriifbescheinigungen und Zulassungen gelten bis
zum 21. April 2023, sofern sie nicht vor diesem Zeitpunkt ungiiltig werden.

Artikel 48
Inkrafttreten und Geltungsbeginn

(1)  Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach dem Tag ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen
Union in Kraft.

(2)  Diese Verordnung gilt ab dem 21. April 2018 mit Ausnahme von:
a) Artikel 20 bis 36 und Artikel 44, die ab dem 21. Oktober 2016 gelten.

b) Artikel 45 Absatz 1, der ab dem .21. Mérz 2018 gilt.

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

Geschehen zu Straflburg am 9. Mérz 2016.
Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates

Der Prisident Die Prisidentin
M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT
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ANHANG I

RISIKOKATEGORIEN VON PSA

Im vorliegenden Anhang werden die Kategorien der Risiken festgelegt, vor denen PSA die Nutzer schiitzen soll.

Kategorie I

Kategorie I umfasst ausschlieflich die folgenden geringfiigigen Risiken:

a) oberflichliche mechanische Verletzungen;

b) Kontakt mit schwach aggressiven Reinigungsmitteln oder lingerer Kontakt mit Wasser;
) Kontakt mit heifen Oberflichen, deren Temperatur 50 °C nicht iibersteigt;

d) Schidigung der Augen durch Sonneneinstrahlung (aufSer bei Beobachtung der Sonne);

e) Witterungsbedingungen, die nicht von extremer Art sind.

Kategorie II

Kategorie I umfasst Risiken, die nicht unter Kategorie I oder Kategorie III aufgefiihrt sind;

Kategorie IIT

Kategorie III umfasst ausschlieflich die Risiken, die zu sehr schwerwiegenden Folgen wie Tod oder irreversiblen
Gesundheitsschiden im Zusammenhang mit Folgendem fithren konnen:

a) gesundheitsgefihrdende Stoffe und Gemische;
b) Atmosphiren mit Sauerstoffmangel;

¢) schadliche biologische Agenzien;

d) ionisierende Strahlung;

e) warme Umgebung, die vergleichbare Auswirkungen hat wie eine Umgebung mit einer Lufttemperatur von 100 °C
oder mehr;

f) kalte Umgebung, die vergleichbare Auswirkungen hat wie eine Umgebung mit einer Lufttemperatur von — 50 °C
oder weniger;

g) Stiirze aus der Hohe;

h) Stromschlag und Arbeit an unter Spannung stehenden Teilen;
i)  Ertrinken;

j)  Schnittverletzungen durch handgefithrte Kettensigen;

k) Hochdruckstrahl;

) Verletzungen durch Projektile oder Messerstiche;

m) schadlicher Larm.
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ANHANG 11
GRUNDLEGENDE GESUNDHEITSSCHUTZ- UND SICHERHEITSANFORDERUNGEN
VORBEMERKUNGEN

1. Die in dieser Verordnung aufgefithrten grundlegenden und Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen
sind verbindlich.

2. Die Verpflichtungen in Zusammenhang mit den grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanfor-
derungen gelten lediglich dort, wo die entsprechenden Risiken fiir die betreffende PSA bestehen.

3. Die grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen sind so zu interpretieren und
anzuwenden, dass dem Stand der Technik und der Praxis zum Zeitpunkt des Entwurfs und der Herstellung
sowie den technischen und wirtschaftlichen Erwidgungen Rechnung getragen wird, die mit einem hohen Mafd
des Schutzes von Gesundheit und Sicherheit zu vereinbaren sind.

4. Der Hersteller nimmt eine Risikobeurteilung vor, um mit seiner PSA verbundene Risiken zu ermitteln. Entwurf
und Herstellung erfolgen dann unter Beriicksichtigung dieser Beurteilung.

5. Bei Entwurf und Herstellung der PSA und bei Verfassung der Anleitungen sind vom Hersteller nicht nur die
bestimmungsgemifle Verwendung, sondern auch die normalerweise vorhersehbaren Verwendungen zu
beriicksichtigen. Gegebenenfalls wird die Gesundheit und die Sicherheit anderer Personen als des Nutzers
gewihrleistet.

1. ALLGEMEINE ANFORDERUNGEN AN ALLE PSA

PSA miissen angemessenen Schutz vor den Risiken bieten, fir die sie bestimmt sind.

1.1. Entwurfsgrundsitze
1.1.1. Ergonomie

PSA miissen so entworfen und hergestellt werden, dass der Nutzer unter den vorhersehbaren Einsatzbe-
dingungen die mit Risiken verbundene Titigkeit normal ausiiben kann und dabei tiber einen maoglichst hohen
und den Risiken angemessenen Schutz verfiigt.

1.1.2.  Schutzgrade und Schutzklassen
1.1.2.1. Optimaler Schutzgrad

Als optimaler Schutzgrad, dem bei dem Entwurf Rechnung zu tragen ist, gilt der Schutzgrad, bei dessen
Uberschreitung die Beeintrachtigung beim Tragen der PSA einer tatsichlichen Benutzung wiahrend der
Risikodauer oder einer normalen Ausfithrung der Tatigkeit entgegenstehen wiirde.

1.1.2.2. Schutzklassen entsprechend dem Risikograd

Ergeben sich fiir unterschiedliche vorhersehbare Einsatzbedingungen unterschiedliche Intensititsgrade desselben
Risikos, missen bei dem Entwurf der PSA entsprechende Schutzklassen beriicksichtigt werden.

1.2. Unschédlichkeit der PSA
1.2.1.  Nichtvorhandensein inhirenter Risiken und anderer storender Eigenschaften

PSA miissen so entworfen und hergestellt werden, dass sie unter den vorhersehbaren Einsatzbedingungen keine
Risiken oder andere Stérungen verursachen.
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1.2.1.1. Geeignete Ausgangswerkstoffe

Die Ausgangswerkstoffe der PSA und ihre moglichen Zersetzungsprodukte diirfen Gesundheit und Sicherheit
des Nutzers nicht beeintrachtigen.

1.2.1.2. Angemessener Oberflichenzustand jedes Teils einer PSA, das mit dem Nutzer in Berithrung kommt

Die Teile einer PSA, die mit dem Nutzer wihrend der Tragedauer in Berithrung kommen oder kommen konnen,
diirfen keine Unebenheiten, scharfen Kanten, Spitzen usw. aufweisen, die eine iibermiffige Reizung oder
Verletzungen hervorrufen konnten.

1.2.1.3. Hochstzuldssige Behinderung des Nutzers

Jede durch die PSA hervorgerufene Behinderung bei den durchzufithrenden Handlungen, den einzunehmenden
Korperhaltungen sowie bei der Sinneswahrnehmung ist auf ein Mindestmafl zu beschrinken. AufSerdem darf die
Nutzung von PSA nicht zu Handlungen fithren, die den Nutzer gefihrden konnten.

1.3. Bequemlichkeit und Effizienz
1.3.1.  Anpassung der PSA an die Gestalt des Nutzers

PSA miissen so entworfen und hergestellt werden dass sie so einfach wie moglich dem Nutzer in der geeigneten
Position angelegt werden konnen und wiahrend der vorhersehbaren Tragedauer unter Beriicksichtigung von
Umgebungseinfliissen, der auszufithrenden Handlungen und der einzunehmenden Korperhaltungen in ihrer
Position bleiben. Dazu miissen PSA mit allen geeigneten Mitteln wie passenden Verstell- und Haltesystemen
oder einer ausreichenden Auswahl an Grofen so gut wie moglich an die Gestalt des Nutzers angepasst werden
konnen.

1.3.2.  Leichtigkeit und Festigkeit
Unbeschadet ihrer Festigkeit und Wirksamkeit miissen PSA so leicht wie moglich sein.

PSA miissen zusitzliche besondere Anforderungen erfiillen, damit ein wirksamer Schutz vor den Risiken, fir die
sie bestimmt sind, gewdhrleistet ist, und eine ausreichende Festigkeit gegen die unter den voraussehbaren
Einsatzbedingungen tiblichen Umweltbedingungen aufweisen.

1.3.3.  Kompatibilitit unterschiedlicher Arten von PSA, die zur gleichzeitigen Nutzung bestimmt sind

Werden vom selben Hersteller mehrere PSA-Modelle unterschiedlicher Art, die zum gleichzeitigen Schutz
benachbarter Korperteile bestimmt sind, in Verkehr gebracht, miissen diese PSA-Modelle untereinander
kompatibel sein.

1.3.4.  Schutzkleidung mit abnehmbaren Protektoren

Schutzkleidung mit abnehmbaren Protektoren stellt eine PSA dar und ist im Rahmen eines Konformititsbewer-
tungsverfahren als eine Kombination zu bewerten.

1.4. Anleitungen und Informationen des Herstellers

Die vom Hersteller mit den PSA auszuhindigende Anleitung muss neben dem Namen und der Anschrift des
Herstellers alle zweckdienlichen Angaben zu folgenden Punkten enthalten:

a) Anleitungen fiir Lagerung, Nutzung, Reinigung, Wartung, Uberpriifung und Desinfizierung. Die vom
Hersteller empfohlenen Reinigungs-, Wartungs- oder Desinfizierungsmittel diirfen bei vorschriftsmafiger
Verwendung keine schiddliche Wirkung auf die PSA oder den Nutzer haben;

b) die Leistungen der PSA, die bei entsprechenden technischen Priifungen zum Nachweis des Schutzgrades oder
der Schutzklassen erzielt wurden;
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) gegebenenfalls Zubehor, das mit der PSA verwendet werden darf, sowie die Merkmale der passenden
Ersatzteile;

d) gegebenenfalls die den verschiedenen Risikograden entsprechenden Schutzklassen und die entsprechenden
Verwendungsgrenzen;

e) gegebenenfalls den Monat und das Jahr oder die Verfallzeit der PSA oder bestimmter ihrer Bestandteile;
f) gegebenenfalls die fur den Transport geeignete Verpackungsart;

g) die Bedeutung etwaiger Kennzeichnungen (siche Nummer 2.12);

h) das Risiko, vor dem die PSA schiitzen soll;

i) die Fundstelle der vorliegenden Verordnung und gegebenenfalls die Fundstellen anderer Harmonisierungs-
rechtsvorschriften der Union;

j) Name, Anschrift und Kennnummer der notifizierten Stelle(n), die an der Konformititsbewertung fiir die PSA
beteiligt war(en);

k) die Fundstellen der verwendeten einschldgigen harmonisierten Norm(en), einschlieflich des Datums der
Norm(en), oder die Fundstellen sonstiger verwendeter technischer Spezifikationen;

1) die Internet-Adresse, iiber die die EU-Konformititserklarung zuginglich ist.
Die Informationen nach den Buchstaben i, j, k und 1 miissen nicht in der vom Hersteller ausgehindigten

Anleitung enthalten sein, wenn die EU-Konformititserklarung der PSA beiliegt.

2. ZUSATZLICHE GEMEINSAME ANFORDERUNGEN FUR MEHRERE ARTEN VON PSA
2.1. PSA mit Verstellsystem

Weisen PSA Verstellsysteme auf, miissen diese so entworfen und hergestellt werden, dass nach dem Einstellen
unter den vorhersehbaren Einsatzbedingungen kein unabsichtliches Losen moglich ist.

2.2. PSA, die die zu schiitzenden Korperteile umhiillen

Die PSA muss so entworfen und hergestellt werden, dass die Transpiration wihrend des Tragens maoglichst
gering ist. Andernfalls muss sie mit Ausriistung versehen sein, die den Schweif§ absorbiert.

2.3. PSA fiir Gesicht, Augen und Atemwege

Jegliche Art der Einschrinkung des Gesichts, der Augen, des Sichtfelds oder der Atemwege des Nutzers durch
die PSA ist so gering wie moglich zu halten.

Der Augenschutz dieser PSA muss einen Grad an optischer Neutralitit aufweisen, der mit dem Prazisionsgrad
und der Dauer der Tatigkeiten des Nutzers vereinbar ist.

Diese PSA sind gegebenenfalls zu behandeln oder mit Vorrichtungen zu versehen, um die Bildung von Beschlag
zu vermeiden.

PSA-Modelle fiir Nutzer, die auf Sehhilfen angewiesen sind, miissen das gleichzeitige Tragen von Brillen oder
Kontaktlinsen ermdoglichen.

2.4. PSA, die einer Alterung ausgesetzt sind

Liegen Erkenntnisse dariiber vor, dass die Entwurfsbedingte Leistung neuer PSA durch Alterung wesentlich
beeintrichtigt wird, so ist Monat und Jahr der Herstellung und/oder, wenn moglich, Monat und Jahr des Verfalls
unausloschlich und eindeutig auf jedem Exemplar der in Verkehr gebrachten PSA sowie auf der Verpackung
anzugeben.

Kann der Hersteller keine prizisen Angaben tiber die Lebensdauer einer PSA machen, so hat er in der Anleitung
alle zweckdienlichen Angaben aufzufithren, die dem Kiufer oder Nutzer die Moglichkeit geben, unter
Beriicksichtigung des Qualititsniveaus des Modells und der tatsichlichen Bedingungen der Lagerung, Nutzung,
Reinigung, Uberpriifung und Wartung Monat und Jahr des anzunehmenden Verfalls zu bestimmen.
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Ist davon auszugehen, dass eine spiirbare und rasche Veridnderung der Leistung der PSA mit der Alterung
einhergeht, die auf die periodische Durchfithrung eines vom Hersteller empfohlenen Reinigungsverfahrens
zuriickzufithren ist, hat dieser, wenn moglich, auf jedem in Verkehr gebrachten PSA-Exemplar eine
Kennzeichnung anzubringen, aus der hervorgeht, wie oft die PSA hochstens gereinigt werden darf, bevor sie
iiberpriift oder ausgemustert werden muss. Falls eine solche Kennzeichnung nicht angebracht wurde, muss der
Hersteller diese Angabe in der Anleitung machen.

2.5. PSA, die bei ihrer Benutzung mitgerissen werden konnen

Besteht unter den vorhersehbaren Einsatzbedingungen insbesondere das Risiko, dass die PSA von einem
beweglichen Teil mitgerissen und hierdurch eine Gefahr fiir den Nutzer hervorgerufen wird, muss die PSA so
entworfen und hergestellt werden, dass diese Gefahr durch das Abbrechen oder Reiffen eines wesentlichen
Bestandteils ausgeschaltet wird.

2.6. PSA zur Verwendung in explosionsgefihrdeten Bereichen

PSA, die fiir eine Verwendung in explosionsgefihrdeten Bereichen bestimmt sind, miissen so entworfen und
hergestellt werden, dass kein elektrischer, elektrostatischer oder mechanisch verursachter Energiebogen oder
Funken entstehen kann, der ein explosives Gemisch entziinden konnte.

2.7.  PSA, die fir rasche Einsdtze oder fiir rasches An- und Ablegen bestimmt sind

Diese Arten von PSA miissen so entworfen und hergestellt sein, dass sie in moglichst kurzer Zeit an- und
abgelegt werden konnen.

Umfasst die PSA Halterungs- und Ablegesysteme, die ermdglichen, sie in der geeigneten Position auf dem
Nutzer zu halten oder sie abzulegen, so miissen sich diese Systeme leicht und rasch handhaben lassen.

2.8. PSA fur Einsdtze unter sehr gefihrlichen Bedingungen

Die Anleitung, die der Hersteller mit den PSA fir Einsitze unter sehr gefihrlichen Bedingungen aushindigt,
muss insbesondere Angaben fiir kompetente, geschulte Personen enthalten, die qualifiziert sind, sie auszulegen
und vom Nutzer anwenden zu lassen.

In der Anleitung muss ferner beschrieben sein, wie am Nutzer gepriift werden kann, ob die PSA richtig angelegt
und funktionsbereit ist.

Verfiigen PSA tiber ein Alarmsystem, das aktiviert wird, sobald der normalerweise gewihrleistete Schutzgrad
nicht gegeben ist, so muss der Alarm so entworfen und angeordnet sein, dass er vom Nutzer unter den
vorhersehbaren Einsatzbedingungen wahrgenommen werden kann.

2.9. PSA mit vom Nutzer einstellbaren oder abnehmbaren Bestandteilen

Umfassen PSA Bestandteile, die der Nutzer anbringen, einstellen oder zum Zwecke des Austausches abnehmen
kann, missen diese Bestandteile so entworfen und hergestellt werden, dass sie ohne Werkzeug problemlos
angebracht, eingestellt und abgenommen werden kénnen.

2.10.  PSA zum Anschluss an eine ergidnzende Ausriistung, die nicht zur PSA gehort

Sind PSA mit einem Verbindungssystem ausgestattet, mit dem sie an eine andere, erginzende Ausriistung
angeschlossen werden konnen, miissen die Anschlussvorrichtungen so entworfen und hergestellt werden, dass
sie nur an einer geeigneten Ausriistung angebracht werden konnen.

2.11.  PSA mit einem Fliissigkeitskreislauf

Verfiigen PSA iiber einen Flussigkeitskreislauf, so ist dieser so festzulegen bzw. zu entwerfen und anzuordnen,
dass der Austausch der Fliissigkeit unabhingig von den Tatigkeiten, Korperhaltungen oder Bewegungen des
Nutzers unter den vorhersehbaren Einsatzbedingungen in der Umgebung des gesamten geschiitzten Korperteils
in geeigneter Weise erfolgen kann.
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2.12.  PSA mit einer oder mehreren direkt oder indirekt gesundheits- und sicherheitsrelevanten Identifikationskenn-
zeichnungen oder Indikatoren

Wenn PSA eine oder mehrere direkt oder indirekt gesundheits- und sicherheitsrelevante Kennzeichnungen oder
Indikatoren aufweisen, miissen diese Kennzeichnungen oder Indikatoren wenn moglich die Form
vereinheitlichter Piktogramme oder Ideogramme haben. Sie miissen wihrend der gesamten vorhersehbaren
Lebensdauer der PSA problemlos sichtbar und lesbar sein. Diese Kennzeichnungen miissen ferner vollstindig,
prazise und verstindlich sein, so dass Missverstindnisse ausgeschlossen sind. Insbesondere, wenn derartige
Kennzeichnungen Worter oder Sitze umfassen, missen diese in einer fur Verbraucher und andere Endnutzer
leicht verstandlichen Sprache abgefasst sein, die von dem Mitgliedstaat festgelegt wird, in dem die PSA auf dem
Markt bereitgestellt wird.

Ist die PSA zu klein, um darauf die gesamte erforderliche Kennzeichnung oder einen Teil der Kennzeichnung
anzubringen, ist diese auf der Verpackung und in der Anleitung des Herstellers anzugeben.

2.13.  Fur die Signalisierung des Nutzers geeignete PSA

PSA, die unter den vorhersehbaren Einsatzbedingungen den Nutzer einzeln und sichtbar signalisieren sollen,
miissen ein oder mehrere leuchtende bzw. reflektierende Teile umfassen, welche an geeigneter Stelle angebracht
sind und eine angemessene Leuchtkraft sowie geeignete fotometrische und kolorimetrische Eigenschaften
aufweisen.

2.14.  PSA fiir mehrere Risiken

PSA, die den Nutzer vor mehreren Risiken schiitzen sollen, die gleichzeitig auftreten konnen, sind so zu
entwerfen und herzustellen, dass insbesondere die grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanfor-
derungen erfiillt werden, die jedem dieser Risiken entsprechen.

3. ZUSATZLICHE ANFORDERUNGEN BEI BESONDEREN RISIKEN
3.1. Schutz gegen mechanische Stofe

3.1.1.  StoBe durch herabfallende oder herausgeschleuderte Gegenstinde und durch Aufprall eines Korperteils auf ein
Hindernis

Die zum Schutz vor dieser Art von Risiken bestimmten PSA miissen die Wirkung eines Stofles ausreichend
ddmpfen und so Quetsch- oder Stichverletzungen des geschiitzten Teils vorbeugen, und zwar mindestens bis zu
einem Aufprallenergieniveau, bei dessen Uberschreitung die iibermiRigen Abmessungen oder die itbermiRige
Masse der StoRdimpfungsvorrichtung der tatsichlichen Verwendung der PSA wihrend der voraussichtlich
erforderlichen Tragedauer entgegenstiinden.

3.1.2.  Sturz
3.1.2.1. Verhinderung von Stiirzen durch Ausgleiten

Die Laufsohlen von Schutzschuhen, die ein Ausgleiten verhindern sollen, miissen so entworfen und hergestellt
oder mit zusitzlichen Vorrichtungen versehen sein, dass je nach Bodenbeschaffenheit und -zustand
angemessener Halt gewahrleistet ist.

3.1.2.2. Verhinderung von Stiirzen aus der Hohe

PSA, mit denen Stiirze aus der Hohe oder ihre Wirkung verhindert werden sollen, miissen eine Vorrichtung
zum Halten des Korpers und ein Verbindungssystem umfassen, das mit einem sicheren, nicht zur PSA
gehorenden Anschlagpunkt verbunden werden kann. Sie miissen so entworfen und hergestellt werden, dass
unter den vorhersehbaren Einsatzbedingungen der senkrechte Fall des Nutzers so weit wie moglich begrenzt
wird, damit ein Aufprall gegen ein Hindernis vermieden wird, ohne dass die Bremskraft hierbei die Schwelle
erreicht, bei der voraussichtlich korperliche Schddigungen auftreten oder ein Bestandteil der PSA sich offnet
oder bricht, was zum Absturz des Nutzers fithren konnte.

Diese PSA miissen ferner sicherstellen, dass der Nutzer nach der Abbremsung in einer Lage gehalten wird, in
der er gegebenenfalls die Bergung abwarten kann.

Die Anleitung des Herstellers muss insbesondere simtliche zweckdienlichen Angaben zu folgenden Punkten
enthalten:

a) die erforderlichen Merkmale des sicheren Ankerpunktes auflerhalb der PSA sowie die erforderliche lichte
Hohe unterhalb des Nutzers;

b) optimales Anlegen der Haltevorrichtung und Befestigen des Verbindungssystems am sicheren duferen
Ankerpunkt.
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3.1.3.  Mechanische Schwingungen

PSA zur Verhinderung der Auswirkungen mechanischer Schwingungen miissen die fir den gefihrdeten
Korperteil schidlichen Schwingungskomponenten auf geeignete Weise abmildern konnen.

3.2. Schutz vor statischer Kompression eines Korperteils

PSA zum Schutz eines Korperteils vor statischer Kompression miissen deren Wirkung soweit abmildern
konnen, dass ernsten Verletzungen oder chronischen Beschwerden vorgebeugt wird.

3.3. Schutz vor mechanischen Verletzungen

Die Ausgangswerkstoffe und andere Bestandteile von PSA, die den Korper oder einen Korperteil gegen
oberflichliche mechanische Verletzungen wie Abschiirfungen, Stiche, Schnitte oder Bisse schiitzen sollen,
miissen so gewdhlt bzw. entworfen und eingebaut werden, dass diese Arten von PSA unter den vorhersehbaren
Einsatzbedingungen eine ausreichende Festigkeit gegen Abrieb, Durchlocherung und Schnitte aufweisen (siche
auch Nummer 3.1).

3.4.  Schutz in Fliissigkeiten
3.4.1.  Verhinderung des Ertrinkens

PSA, mit denen ein Ertrinken verhindert werden soll, miissen den mdglicherweise erschopften oder
bewusstlosen Nutzer, der in eine Fliissigkeit gestiirzt ist, so schnell wie maoglich ohne gesundheitliche
Gefihrdung an die Oberfliche zuriickbringen und ihn in einer Position halten kénnen, die bis zur Bergung das
Atmen ermoglicht.

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

Unter den vorhersehbaren Einsatzbedingungen

a) missen die PSA der Aufprallenergie beim Aufschlag auf die Fliissigkeit sowie der normalen Einwirkung
dieser Fliissigkeit standhalten konnen, ohne dass hierdurch ihre Funktionsfahigkeit beeintrachtigt wird;

b) miissen sich aufblasbare PSA rasch und vollstindig aufblasen lassen.

Wenn es aufgrund besonderer vorhersehbarer Einsatzbedingungen erforderlich ist, miissen bestimmte Arten von
PSA auflerdem eine oder mehrere der folgenden Zusatzanforderungen erfullen:

a) Ausstattung mit den gesamten Aufblasvorrichtungen gemif Absatz 2 undfoder einer optischen oder
akustischen Signaleinrichtung,

b) Ausstattung mit einer Einhdnge- und Haltevorrichtung, mit der der Nutzer aus der Fliissigkeit gezogen
werden kann,

¢) Eignung fur lingeren Einsatz wihrend der gesamten Titigkeit, bei der der eventuell bekleidete Nutzer dem
Risiko eines Sturzes in die Fliissigkeit ausgesetzt ist, oder bei der er in die Flissigkeit eintauchen muss.

3.4.2. Schwimmbhilfen

Ein Kleidungsstiick, das dazu bestimmt ist, ein seiner vorhersehbaren Verwendung entsprechendes Mafl an
Schwimmfihigkeit zu gewdahrleisten, muss beim Tragen sicher sein und eine positive Unterstiitzung in der
Flissigkeit bieten. Unter den vorhersehbaren Verwendungsbedingungen darf diese PSA die Bewegungsfreiheit
des Nutzers nicht einschrinken, sondern muss ihm insbesondere gestatten zu schwimmen oder die Handlungen
auszufithren, die notwendig sind, um sich auRer Gefahr zu begeben oder anderen Personen zu Hilfe zu
kommen.

3.5. Schutz gegen die schidlichen Auswirkungen von Lirm

PSA zur Verhinderung schidlicher Auswirkungen von Lirm miissen diesen soweit abmildern konnen, dass die
Exposition des Nutzers die Grenzwerte nicht iiberschreitet, die in der Richtlinie 2003/10/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates (') festgelegt sind.

() Richtlinie 2003/10/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 6. Februar 2003 iiber Mindestvorschriften zum Schutz von
Sicherheit und Gesundheit der Arbeitnehmer vor der Gefihrdung durch physikalische Einwirkungen (Lirm) (17. Einzelrichtlinie im
Sinne des Artikels 16 Absatz 1 der Richtlinie 89/391/EWG) (ABL. L 42 vom 15.2.2003, S. 38).
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Jede einzelne PSA muss mit einer Kennzeichnung versehen sein, die den Grad der Dampfung des Schallpegels
durch die PSA angibt. Ist dies nicht méglich, muss diese Kennzeichnung auf der Verpackung angebracht sein.

3.6. Schutz gegen Hitze und/oder Feuer

PSA zum Schutz des Korpers oder von Korperteile gegen die Auswirkungen von Hitze und/oder Feuer, miissen
eine den vorhersehbaren Einsatzbedingungen angemessene thermische Isolierungskraft und mechanische
Festigkeit besitzen.

3.6.1.  Ausgangswerkstoffe und andere Bestandteile der PSA

Die Ausgangswerkstoffe und die anderen Bestandteile zum Schutz vor Strahlungs- und Konvektionswirme
miissen einen geeigneten Transmissionskoeffizienten fur den auftreffenden Wirmefluss sowie eine ausreichend
hohe Flammfestigkeit aufweisen, so dass jedes Risiko der Selbstentziindung unter den vorhersehbaren Einsatzbe-
dingungen vermieden wird.

Wenn die duflere Oberfliche dieser Werkstoffe und Bestandteile reflektierend sein muss, muss die
Reflexionskraft dem Wirmefluss durch Infrarotstrahlung angemessen sein.

Die Werkstoffe und sonstigen Bestandteile von Ausriistungen, die fiir kurze Einsdtze in heiler Umgebung
bestimmt sind, sowie die von PSA, die heilen Spritzern, etwa Schmelzmaterial, ausgesetzt sind, miissen ferner
eine ausreichende Wirmeaufnahmefihigkeit besitzen, damit der grofte Teil der gespeicherten Wirme erst
abgegeben wird, nachdem der Nutzer die Gefahrenzone verlassen und die PSA abgelegt hat.

Die Werkstoffe und sonstigen Bestandteile von PSA, die moglicherweise mit heiffen Produkten bespritzt werden,
miissen ferner mechanische Stofe ausreichend ddmpfen konnen (siehe Nummer 3.1).

Die Werkstoffe und sonstigen Bestandteile von PSA, die gelegentlich mit einer Flamme in Berithrung kommen
konnen, und solche, die zur Herstellung von Industrie- oder Brandbekimpfungsausriistungen verwendet
werden, missen ferner eine Flammfestigkeit und einen Wirmeschutz oder Schutz vor Lichtbogenhitze
aufweisen, die der unter den vorhersehbaren Einsatzbedingungen zu erwartenden Risikoklasse entsprechen. Sie
diirfen unter Flammeinwirkung nicht schmelzen und diirfen die Flammenausbreitung nicht begiinstigen.

3.6.2.  Gebrauchsfertige vollstindige PSA

Unter den vorhersehbaren Einsatzbedingungen

a) muss die Wiarmemenge, die durch PSA auf den Nutzer iibertragen wird, so gering sein, dass die wahrend der
Tragedauer im gefihrdeten Korperteil akkumulierte Warme in keinem Fall die Schmerzgrenze oder
gesundheitsschddigende Werte erreicht;

b) miissen PSA erforderlichenfalls das Eindringen von Fliissigkeiten oder Dampfen verhindern und diirfen bei
Beriihrungen mit der Schutzhiille keine Verbrennungen hervorrufen.

Umfassen PSA Kiihlvorrichtungen, die die Absorption der Warme durch Verdunstung einer Fliissigkeit oder
Sublimation eines Feststoffes erlauben, so miissen diese Vorrichtungen so entworfen sein, dass die dadurch
freigesetzten fliichtigen Stoffe nach auflen und nicht zum Nutzer hin abgefiihrt werden.

Gehort zu den PSA ein Atemschutzgerit, so muss dieses Gerdt unter den vorhersehbaren Einsatzbedingungen
die ihm zufallende Schutzfunktion zuverldssig gewahrleisten.

Die Anleitung des Herstellers, die PSA fiir kurze Einsitze in heiffer Umgebung beigefiigt ist, muss insbesondere
alle zweckdienlichen Angaben enthalten, mit denen sich bestimmen lisst, wie lange der Nutzer bei
bestimmungsgeméfer Verwendung der Ausriistung der von ihr iibertragenen Wirme hochstens ausgesetzt sein
darf.

3.7. Schutz gegen Kailte

PSA zum Schutz des Korpers oder von Korperteile gegen die Auswirkungen von Kilte miissen die thermische
Isolierungskraft und die mechanische Festigkeit besitzen, die den vorhersehbaren Einsatzbedingungen, fur die
diese PSA bestimmt sind, angemessen sind.

3.7.1.  Ausgangswerkstoffe und andere Bestandteile der PSA

Der Thermoflusskoeffizient der Ausgangswerkstoffe und der sonstigen fiir den Schutz gegen Kilte geeigneten
Bestandteile der PSA muss so niedrig sein wie es die vorhersehbaren Einsatzbedingungen erfordern. Die
flexiblen Werkstoffe und sonstigen Bestandteile von PSA fiir Einsitze in kalter Umgebung miissen den Flexibili-
tatsgrad bewahren, der fur die erforderlichen Bewegungen und Korperhaltungen erforderlich ist.
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Die Werkstoffe und sonstigen Bestandteile von PSA, die moglicherweise mit kalten Produkten bespritzt werden,
miissen ferner mechanische Stofe ausreichend dimpfen konnen (siche Nummer 3.1).

3.7.2.  Gebrauchsfertige vollstindige PSA

Unter den vorhersehbaren Einsatzbedingungen gelten folgende Anforderungen:

a) Die Kiltemenge, die dem Nutzer durch die PSA tibertragen wird, muss so gering sein, dass die wihrend der
Tragedauer an jeder Stelle des geschiitzten Korperteils einschlieflich der Finger- und Zehenspitzen
akkumulierte Kilte in keinem Fall die Schmerzgrenze oder gesundheitsschidigende Werte erreicht;

b) die PSA miissen nach Moglichkeit das Eindringen von Fliissigkeiten wie Regenwasser verhindern und diirfen
bei Berithrungen mit der kalten Schutzhiille keine Verletzungen hervorrufen.

Gehort zu den PSA ein Atemschutzgerdt, muss dieses Gerit unter den vorhersehbaren Einsatzbedingungen die
ihm zufallende Schutzfunktion zuverldssig gewéhrleisten.

Die Anleitung des Herstellers, die der PSA fiir kurze Einsitze in kalter Umgebung beigefiigt ist, muss alle
zweckdienlichen Angaben zur hochstzuldssigen Dauer der Exposition des Nutzers gegeniiber der durch die
Ausriistung tibertragenen Kilte enthalten.

3.8. Schutz gegen Stromschlige
3.8.1. Isolierende Ausriistung

PSA zum Schutz des Korpers oder von Korperteilen gegen die Wirkungen von elektrischem Strom miissen
ausreichend gegen die Spannungswerte isoliert sein, denen der Nutzer unter den ungiinstigsten vorhersehbaren
Bedingungen ausgesetzt sein kann.

Dazu miissen die Ausgangswerkstoffe und sonstigen Bestandteile dieser Arten von PSA so ausgewihlt oder
entworfen und eingearbeitet werden, dass der Ableitstrom, der durch die Schutzhiille unter Versuchsbe-
dingungen und bei Spannungen, die den mdglicherweise vor Ort auftretenden Spannungen entsprechen,
gemessen wird, moglichst gering ist und auf jeden Fall in Abhingigkeit von der Toleranzschwelle unter dem
hochstzuldssigen Bezugswert liegt.

Die Arten von PSA, die ausschlieflich fiir Arbeiten oder Titigkeiten an tatsichlich oder moglicherweise unter
Spannung stehenden elektrischen Anlagen bestimmt sind, miissen ebenso wie ihre Verpackung eine
Kennzeichnung aufweisen, die insbesondere die Schutzklasse oder die entsprechende Betriebsspannung, die
Seriennummer und das Herstellungsdatum angibt. Auf der AufSenseite der Schutzhiille solcher PSA muss zudem
ein Platz fur die spitere Beschriftung mit dem Zeitpunkt der Inbetriebnahme und den Daten der regelmifig
durchzufithrenden Priifungen oder Inspektionen vorgesehen sein.

In der Anleitung des Herstellers ist insbesondere die ausschliefliche Verwendung dieser Arten von PSA, fiir die
diese bestimmt sind, sowie Art und Hiufigkeit der Isolationspriifungen anzugeben, denen sie wihrend ihrer
Lebensdauer unterzogen werden miissen.

3.8.2. Leitfihige Ausriistung

Leitfihige PSA, die fiir Arbeiten an unter Hochspannung stehenden Teilen bestimmt sind, sind so zu entwerfen
und herzustellen, dass sie gewihrleisten, dass zwischen dem Nutzer und den Anlagen, an denen er titig ist, kein
Potenzialgefille besteht.

3.9. Schutz gegen Strahlung
3.9.1. Nichtionisierende Strahlung

PSA fiir die Verhinderung akuter oder chronischer Schidigungen des Auges durch nichtionisierende Strahlung
miissen den grofiten Teil der Strahlenenergie in den schidlichen Wellenldngen absorbieren oder reflektieren
konnen, ohne damit die Ubertragung des unschidlichen Teils des sichtbaren Spektrums, die Kontrast-
wahrnehmung und die Farbunterscheidung tibermifig zu beeintrichtigen, wenn die vorhersehbaren Einsatzbe-
dingungen dies erfordern.
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Dazu muss die Augenschutzausriistung derart entworfen und hergestellt sein, dass sie fur jede schidliche
Wellenldnge einen spektralen Transmissionsfaktor aufweist, bei dem die energetische Belichtungsdichte der
Strahlung, die das Auge des Nutzers durch den Filter erreichen kann, so gering wie moglich ist und in keinem
Fall den Grenzwert fir die zuldssige Hochstexposition iiberschreitet. PSA zum Schutz der Haut vor nichtioni-
sierender Strahlung miissen den grofiten Teil der Strahlenenergie in den schidlichen Wellenlingen absorbieren
oder reflektieren konnen.

Die Sichtblenden diirfen ferner unter der Wirkung der Strahlung unter den vorhersehbaren Einsatzbedingungen
nicht schadhaft werden oder ihre Eigenschaften verlieren; alle vermarkteten Exemplare miissen die
Schutzgradnummer tragen, die der spektralen Verteilungskurve ihres Transmissionsfaktors entspricht.

Die fiir Strahlungen derselben Art geeigneten Sichtblenden missen in ansteigender Reihenfolge ihrer
Schutzgradnummern eingestuft sein; die Anleitung des Herstellers muss insbesondere Angaben dariiber
enthalten, wie die geeignete PSA unter Beriicksichtigung der tatsichlichen Einsatzbedingungen wie des
Abstandes zur Strahlungsquelle und der Spektralverteilung der in diesem Abstand ausgestrahlten Energie
ausgewdahlt werden kann.

Jedes Exemplar einer filtrierenden Augenschutzausriistung ist vom Hersteller mit der entsprechenden
Schutzgradnummer zu kennzeichnen.

3.9.2. Ionisierende Strahlung
3.9.2.1. Schutz gegen radioaktive Kontamination von aufen

Die Ausgangswerkstoffe und sonstigen Bestandteile von PSA, die den Korper oder Korperteile gegen radioaktive
Stiube, Gase, Fliissigkeiten oder deren Gemische schiitzen sollen, sind so zu wihlen oder zu entwerfen und
einzuarbeiten, dass diese Ausriistungen das Eindringen der kontaminierenden Stoffe unter den vorhersehbaren
Einsatzbedingungen wirksam verhindern.

Die erforderliche Dichtigkeit kann je nach Art oder Zustand der kontaminierenden Stoffe durch die
Undurchlissigkeit der Schutzhiille und/oder jedes andere geeignete Mittel wie Beliiftungs- und Drucksysteme
erzielt werden, die das Eindringen dieser kontaminierenden Stoffe verhindern.

Werden die PSA Dekontaminierungsmafinahmen unterzogen, so darf sich dies nicht nachteilig auf die etwaige
Wiederverwendung wihrend der vorhersehbaren Lebensdauer dieser Arten von Ausriistungen auswirken.

3.9.2.2. Begrenzter Schutz gegen duflere Strahlung

PSA, die den Nutzer vollstindig gegen duflere Strahlung schiitzen oder, falls das nicht moglich ist, diese
angemessen abschwichen sollen, sind so zu entwerfen, dass sie nur schwacher Elektronenstrahlung
(beispielsweise Betastrahlen) oder schwacher Photonenstrahlung (z. B. Rontgenstrahlen, Gammastrahlen)
entgegenwirken.

Die Ausgangswerkstoffe und sonstigen Bestandteile dieser Art von PSA sind so zu wiahlen oder zu entwerfen
und einzuarbeiten, dass der Nutzer das nach den vorhersehbaren Einsatzbedingungen erforderliche
Schutzniveau erhilt, ohne dass die PSA durch Behinderung der Bewegungen, Korperhaltung oder Fortbewegung
des Nutzers zu einer lingeren Expositionsdauer fithren (siche Nummer 1.3.2).

Die PSA miissen eine Kennzeichnung tragen, die die fiir die vorhersehbaren Einsatzbedingungen geeignete
Beschaffenheit des/der Ausgangswerkstoffs/e und dessen/ deren Aquivalent-Schichtdicke angibt.

3.10.  Schutz vor gesundheitsgefihrdenden Stoffen und Gemischen und schidlichen biologischen Wirkstoffen
3.10.1. Atemschutz

Mit den PSA, die fur den Schutz der Atemwege bestimmt sind, muss der Nutzer mit Atemluft versorgt werden
konnen, wenn er einer verschmutzten Atmosphdre und/oder einer Atmosphire mit nicht ausreichender
Sauerstoffkonzentration ausgesetzt ist.

Die dem Nutzer durch die PSA zugefithrte Atemluft ist durch geeignete Mittel zu gewinnen, z. B. durch
Filtrieren der verschmutzten Luft durch die PSA oder durch Zufuhr von einer nichtverschmutzten dufleren
Quelle.

Die Ausgangswerkstoffe und sonstigen Bestandteile dieser Arten von PSA sind so zu wihlen oder zu entwerfen
und einzuarbeiten, dass die Atemfunktion und -hygiene des Nutzers wihrend der Tragedauer unter den
vorhersehbaren Einsatzbedingungen in angemessener Art und Weise gewahrleistet sind.
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Der Dichtigkeitsgrad der Gesichtsmaske, der Druckverlust beim Einatmen sowie das Reinigungsvermdgen bei
Filtergerdten miissen dafiir sorgen, dass aus einer verschmutzten Atmosphire nur so wenig kontaminierende
Stoffe eindringen, dass die Gesundheit bzw. Hygiene des Nutzers nicht beeintrichtigt wird.

Auf den PSA miissen die besonderen Eigenschaften der Ausriistung, die zusammen mit der Anleitung einen
geschulten und qualifizierten Nutzer zum korrekten Einsatz der PSA befihigen, ausfiihrlich angegeben sein.

Bei Ausriistungen mit Filtern ist in der Anleitung des Herstellers auch die Lagerhochstdauer neuer, original-
verpackter Filter anzugeben.

3.10.2. Schutz vor Haut- oder Augenberithrung

PSA, mit denen verhindert werden soll, dass die Oberfliche des Korpers oder von Korperteilen mit gesundheits-
gefihrdenden Stoffen und Gemischen oder mit schidlichen biologischen Wirkstoffe in Berithrung kommt,
miissen unter den vorhersehbaren Einsatzbedingungen, fir die die PSA bestimmt sind, das Eindringen oder die
Diffusion derartiger Stoffe und Gemische und Wirkstoffe durch die Schutzhiille verhindern.

Dazu miissen die Ausgangswerkstoffe und sonstigen Bestandteile dieser Arten von PSA so gewihlt oder
entworfen und eingearbeitet sein, dass sie moglichst eine vollige Dichtheit, welche erforderlichenfalls eine
langere tagliche Verwendung gestattet, oder, falls das nicht moglich ist, eine beschriankte Dichtheit, welche eine
Begrenzung der Tragedauer erforderlich macht, gewahrleisten.

Aufgrund ihrer Beschaffenheit und der vorhersehbaren Einsatzbedingungen haben verschiedene gesundheitsge-
fahrdende Stoffe und Gemische oder schidliche biologische Wirkstoffe eine hohe Penetrationskraft, die fiir die
betreffenden PSA eine Beschrinkung der Schutzdauer bedingt; diese PSA sind nach ihrer durch Standard-
priffungen ermittelten Leistung einzustufen. PSA, die als konform mit den Priifungsanforderungen angesehen
werden, miissen eine Kennzeichnung tragen, die insbesondere die Namen oder, falls keine Namen existieren, die
Codes der fiir die Versuche verwendeten Stoffe sowie die entsprechende Standardschutzdauer angibt. Die
Anleitung des Herstellers muss auflerdem insbesondere die Bedeutung der Codes (falls erforderlich), eine
detaillierte Beschreibung der Standardpriifungen und alle zweckdienlichen Angaben fiir die Bestimmung der
hochstzuldssigen Tragedauer unter den verschiedenen vorhersehbaren Einsatzbedingungen enthalten.

3.11.  Tauchausriistungen

Das Atemgerdt muss unter den vorhersehbaren Einsatzbedingungen und insbesondere unter Beriicksichtigung
der maximalen Tauchtiefe die Versorgung des Nutzers mit einem atembaren Gasgemisch ermoglichen.

Wenn es unter den vorhersehbaren Einsatzbedingungen erforderlich ist, muss die Tauchausriistung folgende
Bestandteile umfassen:

a) einen Taucheranzug zum Schutz der Nutzer vor Kilte (siche Nummer 3.7) undfoder vor dem aus der
Tauchtiefe resultierenden Druck (siche Nummer 3.2);

b) eine Alarmvorrichtung, mit der der Nutzer rechtzeitig vor einer spiteren Unterbrechung der Versorgung mit
dem atembaren Gasgemisch gewarnt werden soll (siche Nummer 2.8);

¢) eine Rettungseinrichtung, mit deren Hilfe der Benutzer zur Wasseroberfliche zuriickkehren kann (siehe
Nummer 3.4.1).
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ANHANG 11

TECHNISCHE UNTERLAGEN FUR PSA

In den technischen Unterlagen sind die Mittel anzugeben, mit denen der Hersteller die Ubereinstimmung der PSA mit
den in Artikel 5 genannten und in Anhang II aufgefiihrten geltenden grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheits-
anforderungen sicherstellt.

Die technischen Unterlagen enthalten zumindest folgende Elemente:

a) eine vollstindige Beschreibung der PSA und ihrer bestimmungsgemiflen Verwendung;

b) eine Beurteilung der Risiken, vor dem/denen die PSA schiitzen soll;

c) eine Liste der grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen, die auf die PSA anwendbar sind;

d) Entwurfs- und Fertigungszeichnungen sowie entsprechende Pline der PSA, ihrer Bauteile, Baugruppen und
Schaltkreise;

e) Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis der Zeichnungen und Pline gemifd Buchstabe d sowie der
Funktionsweise der PSA erforderlich sind;

f) die Fundstellen der harmonisierten Normen gemdfs Artikel 14, die bei Entwurf und Herstellung der PSA angewandt
wurde(n). Im Fall von teilweise angewandten harmonisierten Normen werden die Teile, die angewandt wurden, in
den Unterlagen angegeben;

g) wurden harmonisierte Normen nicht oder nur teilweise angewandt, Beschreibungen der sonstigen technischen
Spezifikationen, die angewandt wurden, um die anwendbaren grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsan-
forderungen zu erfiillen;

h) die Ergebnisse der Entwurfsberechnungen, Inspektionen und Untersuchungen zur Uberpriifung der Konformitit der
PSA mit den anwendbaren grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen;

i) Berichte iiber die durchgefithrten Priifungen zur Uberpriifung der Konformitit der PSA mit den anwendbaren
grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen und gegebenenfalls zur Ermittlung der jeweiligen
Schutzklasse;

j) eine Beschreibung der Mittel, mit denen der Hersteller wihrend der Fertigung der PSA deren Konformitit mit den
Entwurfsspezifikationen sicherstellt;

k) ein Exemplar der Anleitung und der Informationen des Herstellers gemidfs Anhang II Nummer 1.4;

1) Dbei PSA, die als Einzelstiick fur einen individuellen Nutzer mafSgefertigt werden, alle erforderlichen Anweisungen fiir
die Herstellung solcher PSA auf der Grundlage des zugelassenen Grundmodells;

m) bei serienmifig hergestellten PSA, bei denen jedes Einzelstiick an einen individuellen Nutzer angepasst wird, eine
Beschreibung der Mainahmen, die vom Hersteller wihrend des Montage- und des Herstellungsverfahrens zu treffen
sind, um sicherzustellen, dass jedes Exemplar der PSA mit dem zugelassenen Baumuster iibereinstimmt und die
anwendbaren grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen erfullt.
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ANHANG IV

INTERNE FERTIGUNGSKONTROLLE
(Modul A)

1. Bei der internen Fertigungskontrolle handelt es sich um das Konformititsbewertungsverfahren, mit dem der
Hersteller die unter den Nummern 2, 3 und 4 genannten Pflichten erfillt sowie gewiahrleistet und auf eigene
Verantwortung erklirt, dass die betreffende PSA den geltenden Anforderungen dieser Verordnung geniigt.

2. Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen gemifs Anhang IIL.

3. Herstellung
Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mafnahmen, damit der Herstellungsprozess und seine Uberwachung die

Ubereinstimmung der hergestellten PSA mit den unter Nummer 2 genannten technischen Unterlagen und mit den
geltenden Anforderungen dieser Verordnung gewihrleisten.

4. CE-Kennzeichnung und EU-Konformitatserklarung

4.1. Der Hersteller bringt an jeder einzelnen PSA, die den geltenden Anforderungen dieser Verordnung geniigt, eine
CE-Kennzeichnung an.

4.2. Der Hersteller stellt fiir ein PSA-Modell eine schriftliche EU-Konformititserkldrung aus und halt sie zusammen mit
den technischen Unterlagen fur einen Zeitraum von zehn Jahren ab dem Inverkehrbringen der PSA fiir die
nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformitdtserklirung muss hervorgehen, fiir welche PSA sie ausgestellt
wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitdtserklirung wird den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.

5. Bevollmachtigter

Die unter Nummer 4 genannten Pflichten des Herstellers konnen von seinem Bevollmichtigten in seinem Auftrag
und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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ANHANG V

EU-BAUMUSTERPRUFUNG
(Modul B)

1. Die EU-Baumusterpriifung ist der Teil eines Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem eine notifizierte Stelle den
technischen Entwurf einer PSA untersucht und priift und bescheinigt, dass der technische Entwurf der PSA die
Anforderungen dieser Verordnung an diese PSA erfiillt.

2. Die EU-Baumusterpriifung erfolgt durch Bewertung der Eignung des technischen Entwurfs der PSA anhand einer
Pritfung der technischen Unterlagen sowie einer Priifung eines fiir die geplante Produktion reprisentativen Musters
der vollstindigen PSA (Baumuster).

3. Antrag auf EU-Baumusterpriifung

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

Der Antrag enthilt Folgendes:

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

b) eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle eingereicht worden ist;
¢) die technischen Unterlagen gemifs Anhang III;

d) das/die fiir die geplante Produktion reprasentative(n) Muster der PSA. Die notifizierte Stelle kann weitere Muster
anfordern, wenn es fiir die Durchfithrung des Priiffungsprogramms notwendig ist. Bei serienmifSig hergestellten
PSA, bei der jedes Einzelstiick an einen individuellen Nutzer angepasst wird, sind Muster zu liefern, die fur die
Bandbreite der verschiedenen Nutzer reprisentativ sind, und bei PSA, die als Einzelfertigung fiir einen
individuellen Nutzer mafSgefertigt werden, ist ein Grundmodell zu liefern.

4. EU-Baumusterpriifung

Die notifizierte Stelle fithrt folgende Tatigkeiten aus:

a) Uberpriifung der technischen Unterlagen, um die Angemessenheit des technischen Entwurfs der PSA zu
bewerten. Bei dieser Priifung ist Anhang III Buchstabe j nicht zu beachten;

b) bei serienmdfig hergestellten PSA, bei der jedes Einzelstiick an einen individuellen Nutzer angepasst wird,
Uberpriifung der Beschreibung der Mafle zur Bewertung ihrer Angemessenheit;

¢) bei PSA, die als Einzelfertigung fiir einen individuellen Nutzers mafgefertigt werden, Prifung der Anleitung fir
die Herstellung solcher PSA auf der Grundlage des zugelassenen Grundmodells zur Bewertung ihrer
Angemessenheit;

d) Uberpriifung, ob das/die Muster in Ubereinstimmung mit den technischen Unterlagen hergestellt wurde(n), und
Feststellung, welche Teile nach den geltenden Vorschriften der einschligigen harmonisierten Normen, und
welche Teile nach anderen technischen Spezifikationen entworfen wurden;

¢) Durchfithrung bzw. Veranlassung der geeigneten Untersuchungen und Prirfungen, um festzustellen, ob die
Losungen aus den einschlidgigen harmonisierten Normen korrekt angewandt worden sind, sofern der Hersteller
sich fiir jhre Anwendung entschieden hat;

f) Durchfithrung bzw. Veranlassung der geeigneten Untersuchungen und Priifungen, um festzustellen, ob die
Losungen, die der Hersteller nach anderen technischen Spezifikationen angewandt hat, die entsprechenden
grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen erfiillen und korrekt angewandt worden sind,
sofern der Hersteller sich nicht fiir Losungen aus den einschligigen harmonisierten Normen entschieden hat.
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5. Bewertungsbericht

Die notifizierte Stelle erstellt einen Bewertungsbericht iiber die gemiafl Nummer 4 ausgefiihrten Tatigkeiten und die
dabei erzielten Ergebnisse. Unbeschadet ihrer Pflichten gegeniiber den notifizierenden Behorden veréffentlicht die
notifizierte Stelle den Inhalt dieses Berichts oder Teile davon nur mit Zustimmung des Herstellers.

6. EU-Baumusterpriifbescheinigung

6.1. Entspricht das Baumuster den geltenden grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsvorschriften, stellt die
notifizierte Stelle dem Hersteller eine EU-Baumusterpriifbescheinigung aus.

Die Giiltigkeitsdauer einer neu ausgestellten Bescheinigung und — gegebenenfalls — einer erneuerten
Bescheinigung darf funf Jahre nicht tiberschreiten.

6.2. Die EU-Baumusterpriifbescheinigung enthilt mindestens folgende Angaben:
a) Name und Kennnummer der notifizierten Stelle;

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

¢) Identifizierung der PSA, die unter die Bescheinigung fallen (Baumusternummer);

d) eine Erklirung, der zufolge das PSA-Baumuster mit den geltenden grundlegenden Gesundheitsschutz- und
Sicherheitsanforderungen iibereinstimmt;

¢) wurden harmonisierte Normen vollstindig oder teilweise angewandt, die Fundstellen dieser Normen oder der
Teile davon;

f) wurden sonstige technische Spezifikationen angewandt, deren Fundstellen;
g) soweit zutreffend, die Leistungsstufe(n) oder die Schutzklasse der PSA;

h) bei PSA, die als Einzelfertigung fiir einen individuellen Nutzer mafigefertigt werden, die Spanne der zuldssigen
Abweichungen von einschligigen Parametern auf der Grundlage des zugelassenen Grundmodells;

i) das Datum der Ausstellung, das Ablaufdatum und gegebenenfalls den oder die Zeitpunkte der Erneuerung;
j) Bedingungen fiir die Ausstellung der Bescheinigung;

k) bei PSA der Kategorie IIl eine Erklirung, der zufolge die Bescheinigung nur in Verbindung mit einem der
Konformititsbewertungsverfahren gemaf§ Artikel 19 Buchstabe ¢ verwendet werden darf.

6.3. Der EU-Baumusterpriifbescheinigung konnen ein oder mehrere Anhinge beigefiigt werden.

6.4. Entspricht das Baumuster nicht den geltenden grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen,
verweigert die notifizierte Stelle die Ausstellung einer EU-Baumusterpriifbescheinigung und unterrichtet den
Antragsteller dariiber, wobei sie ihre Weigerung ausfithrlich begriindet.

7. Uberpriifung der EU-Baumusterpriifbescheinigung

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

7.2. Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, der die technischen Unterlagen zur EU-Baumusterpriifbe-
scheinigung vorliegen, iiber alle Anderungen an dem zugelassenen Baumuster und iiber alle Anderungen der
technischen Unterlagen, die die Ubereinstimmung der PSA mit den geltenden grundlegenden Gesundheitsschutz-
und Sicherheitsanforderungen oder den Bedingungen fiir die Giiltigkeit der Bescheinigung beeintrichtigen konnten.
Derartige Anderungen erfordern eine zusitzliche Zulassung in Form einer Ergdnzung der urspriinglichen
EU-Baumusterpriifbescheinigung.



31.3.2016 Amtsblatt der Europdischen Union L 81/89

7.3. Der Hersteller gewdhrleistet, dass die PSA weiterhin die geltenden grundlegenden Gesundheitsschutz- und
Sicherheitsanforderungen nach dem Stand der Technik erfullt.

7.4. In den folgenden Fillen muss der Hersteller bei der notifizierten Stelle die Uberpriifung der EU-Baumusterpriifbe-
scheinigung beantragen:

a) bei einer Anderung des zugelassenen Baumusters gemdf Nummer 7.2 oder
b) bei einer Anderung des Stands der Technik gemdf Nummer 7.3 oder
¢) spitestens vor Ablauf der Giiltigkeit der Bescheinigung.

Damit die notifizierte Stelle ihre Aufgaben wahrnehmen kann, muss der Hersteller seinen Antrag frithestens zwolf
Monate und spitestens sechs Monate vor Ablauf der Giiltigkeit der EU-Baumusterpriifbescheinigung einreichen.

7.5. Die notifizierte Stelle untersucht das PSA-Baumuster und fithrt — falls dies angesichts der erfolgten Anderungen
erforderlich ist — die einschldgigen Priifungen durch, um sicherzustellen, dass das zugelassene Baumuster weiterhin
die geltenden grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen erfiillt. Hat die notifizierte Stelle
sich vergewissert, dass das zugelassene Baumuster die geltenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen
weiterhin erfullt, erneuert sie die EU-Baumusterpriifbescheinigung. Die notifizierte Stelle stellt sicher, dass das
Uberpriifungsverfahren vor dem Ablauf der Giiltigkeit der EU-Baumusterpriifbescheinigung abgeschlossen ist.

7.6. Sind die in Nummer 7.4 Buchstaben a und b genannten Bedingungen nicht erfiillt, so wird ein vereinfachtes
Uberpriifungsverfahren angewandt. Der Hersteller legt der notifizierten Stelle Folgendes vor:

a) seinen Namen und seine Adresse sowie Angaben zur Identifizierung der betreffenden EU-Baumusterpriifbe-
scheinigung;

b) eine Bestiitigung, dass weder eine Anderung an dem zugelassenen Baumuster gemd Nummer 7.2, einschlieflich
Werkstoffe, Bestandteile oder Baugruppen, noch eine Anderung der angewandten einschlidgigen harmonisierten
Normen oder technischen Spezifikationen stattgefunden hat;

c) eine Bestitigung, dass keine Anderung des Stands der Technik gema Nummer 7.3 stattgefunden hat;

d) falls nicht bereits eingereicht, Kopien aktueller Produktzeichnungen und Fotografien, Produktkennzeichnungen
und der vom Hersteller gelieferten Informationen; und

e) fur Produkte der Kategorie III Informationen iiber die Ergebnisse der gemdf Anhang VII durchgefihrten
tiberwachten Produktpriifungen in unregelmafligen Abstinden oder iiber die Ergebnisse der gemifs Anhang VIII
durchgefithrten Audits seines Qualititssicherungssystems, falls diese der notifizierten Stelle nicht bereits
vorliegen.

Hat die notifizierte Stelle bestitigt, dass keine Anderung an dem zugelassenen Baumuster gemdf Nummer 7.2 und
keine Anderung des Stands der Technik gemd8 Nummer 7.3 stattgefunden hat, so wird das vereinfachte
Uberpriifungsverfahren angewandt und die Untersuchungen und Priifungen gemid Nummer 7.5 werden nicht
durchgefiihrt. In solchen Fillen erneuert die notifizierte Stelle die EU-Baumusterpriifbescheinigung.

Die mit dieser Erneuerung verbundenen Kosten miissen im Verhaltnis zum Verwaltungsaufwand des vereinfachten
Verfahrens stehen.

Stellt die notifizierte Stelle fest, dass eine Anderung des Stands der Technik gemd Nummer 7.3 stattgefunden hat,
so wird das Verfahren der Nummer 7.5 angewandt.

7.7. Kommt die notifizierte Stelle im Anschluss an die Uberpriifung zu dem Schluss, dass die EU-Baumusterpriifbe-
scheinigung nicht mehr giiltig ist, so zieht sie die Bescheinigung zuriick und der Hersteller darf die betreffende PSA
nicht mehr in Verkehr bringen.

8. Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behorde iiber die EU-Baumusterpriifbescheinigungen und/oder
etwaige Frgdnzungen dazu, die sie ausgestellt oder zuriickgezogen hat, und tbermittelt ihrer notifizierenden
Behorde in regelmiffigen Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung solcher Bescheinigungen und/oder
etwaiger Erginzungen dazu, die sie verweigert, ausgesetzt oder anderweitig eingeschrinkt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die iibrigen notifizierten Stellen tiber die EU-Baumusterpriifbescheinigungen
undfoder etwaige Ergdnzungen dazu, die sie verweigert, zuriickgezogen, ausgesetzt oder auf andere Weise
eingeschrinkt hat, und — auf Verlagen — tiber die Bescheinigungen und/oder Ergidnzungen dazu, die sie ausgestellt
hat.
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Die Kommission, die Mitgliedstaaten und die anderen notifizierten Stellen erhalten auf Verlangen ein Exemplar der
EU-Baumusterpriifbescheinigungen und/oder ihrer Erginzungen. Die Kommission und die Mitgliedstaaten erhalten
auf begriindetes Verlangen ein Exemplar der technischen Unterlagen und der Ergebnisse der durch die notifizierte
Stelle vorgenommenen Priifungen.

Die notifizierte Stelle bewahrt ein Exemplar der EU-Baumusterpriifbescheinigung samt Anhidngen und Erginzungen
sowie des technischen Dossiers einschlieflich der vom Hersteller eingereichten Unterlagen fiir einen Zeitraum von
funf Jahren ab dem Ende der Giiltigkeitsdauer dieser Bescheinigung auf.

9. Der Hersteller hilt ein Exemplar der EU-Baumusterpriifbescheinigung samt Anhdngen und Ergdnzungen zusammen
mit den technischen Unterlagen fur einen Zeitraum von zehn Jahren ab dem Inverkehrbringen der PSA fiir die
nationalen Behorden bereit.

10. Der Bevollmichtigte des Herstellers kann den unter Nummer 3 genannten Antrag einreichen und die unter den
Nummern 7.2, 7.4 und 9 genannten Pflichten erfillen, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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ANHANG VI

KONFORMITAT MIT DEM BAUMUSTER AUF DER GRUNDLAGE EINER INTERNEN
FERTIGUNGSKONTROLLE

(Modul Q)

1. Die Konformitit mit dem Baumuster auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle ist Teil eines Konformi-
tatsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die unter den Nummern 2 und 3 genannten Pflichten erfillt sowie
gewihrleistet und auf eigene Verantwortung erkldrt, dass die betreffende PSA dem in der EU-Baumusterpriifbe-
scheinigung beschriebenen Baumuster entspricht und den geltenden Anforderungen dieser Verordnung geniigt.

2. Herstellung
Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mafnahmen, damit der Herstellungsprozess und seine Uberwachung die

Konformitat der hergestellten PSA mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster und
mit den geltenden Anforderungen dieser Verordnung gewihrleisten.

3. CE-Kennzeichnung und EU-Konformititserkldrung

3.1. Der Hersteller bringt die CE-Kennzeichnung an jeder einzelnen PSA an, die mit dem in der EU-Baumusterpriifbe-
scheinigung beschriebenen Baumuster tibereinstimmt und die geltenden Anforderungen dieser Verordnung erfiillt.

3.2. Der Hersteller stellt fiir jedes PSA-Modell eine schriftliche EU-Konformitdtserklirung aus und hilt sie fur einen
Zeitraum von zehn Jahren ab dem Inverkehrbringen der PSA fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der
EU-Konformititserklarung muss hervorgehen, fir welche PSA sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformititserklarung wird den zustidndigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.

4. Bevollmichtigter

Die unter Nummer 3 genannten Pflichten des Herstellers konnen von seinem Bevollmichtigten in seinem Auftrag
und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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ANHANG VII

KONFORMITAT MIT DEM BAUMUSTER AUF DER GRUNDLAGE EINER INTERNEN FERTIGUNGS-
KONTROLLE MIT UBERWACHTEN PRODUKTPRUFUNGEN IN UNREGELMARIGEN ABSTANDEN

(Modul C2)

1. Die Konformitit mit dem Baumuster auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle mit iiberwachten
Produktpriifungen in unregelmifigen Abstinden ist der Teil eines Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem der
Hersteller die unter den Nummern 2, 3, 5.2 und 6 genannten Pflichten erfiillt sowie gewahrleistet und auf eigene
Verantwortung erklirt, dass die den Bestimmungen von Nummer 4 unterworfene PSA dem in der EU-Baumuster-
prifbescheinigung beschriebenen Baumuster entspricht und den geltenden Anforderungen dieser Verordnung
genuigt.

2. Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Manahmen, damit der Herstellungsprozess und seine Uberwachung die
Einheitlichkeit der Fertigung und die Konformitdt der hergestellten PSA mit dem in der EU-Baumusterpriifbe-
scheinigung beschriebenen Baumuster und mit den geltenden Anforderungen dieser Verordnung gewihrleisten.

3. Antrige auf tiberwachte Produktpriifungen in unregelmifiigen Abstinden

Bevor eine PSA in Verkehr gebracht wird, reicht der Hersteller einen Antrag auf iiberwachte Produktpriifungen in
unregelmifligen Abstinden bei einer einzigen notifizierten Stelle seiner Wahl ein.

Der Antrag enthilt Folgendes:

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

b) eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle eingereicht worden ist;
¢) Identifizierung der betreffenden PSA.

Ist die ausgewdhlte Stelle nicht die Stelle, die die EU-Baumusterpriifung durchgefithrt hat, muss der Antrag
auflerdem Folgendes enthalten:

a) die technischen Unterlagen gemifS Anhang III;

b) ein Exemplar der EU-Baumusterpriifbescheinigung.

4. Produktpriifungen

4.1. Die notifizierte Stelle fithrt die entsprechenden Produktpriifungen durch, um die Einheitlichkeit der Fertigung und
die Konformitit der PSA mit der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster und mit den
geltenden grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen zu priifen.

4.2. Die Produktpriffungen werden mindestens einmal jihrlich in unregelmifligen, von der notifizierten Stelle
bestimmten Abstinden durchgefiihrt. Die ersten Produktpriifungen miissen spitestens ein Jahr nach dem Tag der
Ausstellung der EU-Baumusterpriifbescheinigung durchgefiihrt werden.

4.3. Eine angemessene statistische Stichprobe der hergestellten PSA ist von der notifizierten Stelle an einem zwischen
der Stelle und dem Hersteller vereinbarten Ort auszuwihlen. Alle zur Stichprobe gehorenden Exemplare sind zu
untersuchen und es sind geeignete Priifungen gemifl der/den einschligigen harmonisierten Norm(en) und/oder
gleichwertige Priffungen gemifl anderen einschligigen technischen Spezifikationen durchzufithren, um die
Konformitit der PSA mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster und mit den
geltenden grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen zu tiberpriifen.

4.4. Ist die unter Nummer 3 genannte notifizierte Stelle nicht mit der Stelle identisch, die die betreffende EU-Baumuster-
prifbescheinigung ausgestellt hat, so nimmt sie mit dieser Stelle Kontakt auf, wenn bei der Beurteilung der
Konformitat der Stichprobe Schwierigkeiten auftreten.

4.5. Mit diesem Stichprobenverfahren soll ermittelt werden, ob der Herstellungsprozess die Einheitlichkeit der
Produktion gewdhrleistet und sich innerhalb annehmbarer Grenzen bewegt, um die Konformitit der PSA zu
gewihrleisten.
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4.6. Stellt sich bei der Untersuchung und der Priifung heraus, dass die Fertigung nicht einheitlich ist oder die PSA dem
in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster oder den geltenden grundlegenden
Gesundheitsschutz- und  Sicherheitsanforderungen nicht entspricht, ergreift die notifizierte Stelle die den
festgestellten Mangeln angemessenen Maflnahmen und unterrichtet die notifizierende Behorde davon.

5.  Priifbericht

5.1. Die notifizierte Stelle stellt dem Hersteller einen Priifbericht zur Verfiigung.

5.2. Der Hersteller hilt den Priifbericht fiir einen Zeitraum von zehn Jahren ab dem Inverkehrbringen der PSA fiir die
nationalen Behorden bereit.

5.3. Der Hersteller bringt unter der Verantwortung der notifizierten Stelle wihrend des Fertigungsprozesses deren
Kennnummer an.

6. CE-Kennzeichnung und EU-Konformititserklarung

6.1. Der Hersteller bringt die CE-Kennzeichnung und, unter der Verantwortung der notifizierten Stelle gemifS
Nummer 3, deren Kennnummer an jeder einzelnen PSA an, die mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung
beschriebenen Baumuster tibereinstimmt und die geltenden Anforderungen dieser Verordnung erfullt.

6.2. Der Hersteller stellt fiir jedes PSA-Modell eine schriftliche EU-Konformititserklarung aus und hilt sie fir einen
Zeitraum von 10 Jahren ab dem Inverkehrbringen der PSA fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der
EU-Konformitdtserklarung muss hervorgehen, fiir welches PSA-Modell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitdtserklirung wird den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.

7. Bevollmichtigter

Die Pflichten des Herstellers konnen von seinem Bevollmichtigten in seinem Auftrag und unter seiner
Verantwortung erfillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind. Ein Bevollmichtigter darf nicht die unter
Nummer 2 festgelegten Pflichten des Herstellers erfiillen.
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ANHANG VI

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

(Modul D)

1. Die Konformitit mit dem Baumuster auf der Grundlage einer Qualititssicherung bezogen auf den
Produktionsprozess ist der Teil eines Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die unter den
Nummern 2, 5 und 6 genannten Pflichten erfiillt und ferner gewihrleistet und auf eigene Verantwortung erklart,
dass die betreffende PSA dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster entspricht und den
geltenden Anforderungen dieser Verordnung gentigt.

2. Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualititssicherungssystem fiir die Fertigung, Endabnahme und Priifung der
betreffenden PSA nach Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung nach Nummer 4.

3. Qualitdtssicherungssystem

3.1. Der Hersteller beantragt bei einer einzigen notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualititssiche-
rungssystems.

Der Antrag enthilt Folgendes:

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

b) die Anschrift der Raumlichkeiten des Herstellers, in denen die Audits durchgefithrt werden kénnen;

¢) eine schriftliche Erklirung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle eingereicht worden ist;
d) die Identifizierung der betreffenden PSA;

¢) die Unterlagen iiber das Qualitdtssicherungssystem.

Ist die ausgewdhlte Stelle nicht die Stelle, die die EU-Baumusterpriifung durchgefithrt hat, muss der Antrag
auflerdem Folgendes enthalten:

a) die technischen Unterlagen iiber die PSA nach Anhang III;
b) ein Exemplar der EU-Baumusterpriifbescheinigung.

3.2. Das Qualititssicherungssystem muss die Konformitit der PSA mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung
beschriebenen Baumuster und den geltenden Anforderungen dieser Verordnung gewihrleisten.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Elemente, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und
ordnungsgemifs in Form schriftlicher Regeln, Verfahren und Anleitungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen
tiber das Qualititssicherungssystem miissen eine einheitliche Auslegung der Qualititssicherungsprogramme, -pline,
-handbiicher und -berichte ermdéglichen.

Die Unterlagen tiber das Qualititssicherungssystem miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender
Punkte enthalten:

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

b) die entsprechenden Techniken, Verfahren und systematischen Maflnahmen fir die Herstellung, die Qualitéts-
steuerung und die Qualititssicherung;

¢) Untersuchungen und Priifungen, die vor, wihrend und nach der Herstellung durchgefithrt werden, mit Angabe
ihrer Haufigkeit;

d) Qualitdtsberichte wie Priifberichte, Priif- und Kalibrierungsdaten und Berichte iiber die Qualifikation der in
diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter sowie

e) Mittel zur Uberwachung der Verwirklichung der angestrebten Produktqualitit und der wirksamen Arbeitsweise
des Qualititssicherungssystems.
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3.3. Die notifizierte Stelle bewertet das Qualitdtssicherungssystem, um festzustellen, ob es die unter Nummer 3.2
genannten Anforderungen erfullt.

Bei den Elementen des Qualititssicherungssystems, die die entsprechenden Sperzifikationen der einschldgigen
harmonisierten Norm erfiillen, geht sie von der Erfullung dieser Anforderungen aus.

Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualititsmanagementsystemen muss mindestens ein Mitglied des Auditteams iiber
Erfahrung mit der Bewertung im Bereich von PSA und der betreffenden Technologie sowie iiber Kenntnis der
geltenden grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen verfiigen. Das Audit umfasst auch einen
Bewertungsbesuch in den Réaumlichkeiten des Herstellers. Das Auditteam tberpriift die unter Nummer 3.1
genannten technischen Unterlagen der PSA, um sich zu vergewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die
geltenden grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen zu identifizieren und die erforderlichen
Pritfungen durchzufiihren, damit die Konformitit der PSA mit diesen Anforderungen gewihrleistet ist.

Das Ergebnis dieser Bewertung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthilt die Schlussfolgerungen des
Audits und die Entscheidung tiber die Bewertung mit ihrer Begriindung.

3.4. Der Hersteller verpflichtet sich, die sich aus dem Qualititssicherungssystem in seiner zugelassenen Form
ergebenden Pflichten zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass es weiterhin sachgemaf und effizient bleibt.

3.5. Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die das Qualititssicherungssystem zugelassen hat, laufend iiber alle
geplanten Aktualisierungen des Qualititssicherungssystems.

Die notifizierte Stelle beurteilt jede geplante Anderung und entscheidet, ob das gednderte Qualititssicherungssystem
noch den unter Nummer 3.2 genannten Anforderungen geniigt oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie teilt dem Hersteller ihre Entscheidung mit. Die Mitteilung enthilt die Schlussfolgerungen der Priifung und die
Entscheidung tiber die Bewertung zusammen mit ihrer Begriindung.

3.6. Die notifizierte Stelle ermichtigt den Hersteller, die Kennnummer der notifizierten Stelle an jeder einzelnen PSA
anzubringen, die mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster iibereinstimmt und die
geltenden Anforderungen dieser Verordnung erfiillt.

4. Uberwachung unter der Verantwortlichkeit der notifizierten Stelle

4.1. Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die Pflichten aus dem zugelassenen Qualititssiche-
rungssystem vorschriftsmaRig erfillt.

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

a) die Unterlagen iiber das Qualitdtssicherungssystem,

b) Qualititsberichte wie Priifberichte, Priif- und Kalibrierungsdaten und Berichte iiber die Qualifikation der in
diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter.

4.3. Die notifizierte Stelle fithrt regelmifig, das heiflt mindestens einmal pro Jahr, Audits durch, um sicherzustellen,
dass der Hersteller das Qualitdtssicherungssystem aufrechterhilt und anwendet, und ibergibt ihm einen
entsprechenden Auditbericht.

4.4. Dariiber hinaus kann die notifizierte Stelle beim Hersteller unangemeldete Besichtigungen durchfithren. Wahrend
dieser Besichtigungen kann die notifizierte Stelle erforderlichenfalls Priifungen der PSA durchfithren oder
durchfiihren lassen, um sich vom einwandfreien Funktionieren des Qualititssicherungssystems zu vergewissern. Die
notifizierte Stelle iibergibt dem Hersteller einen Bericht iiber die Besichtigung und im Falle einer Priifung einen
Priifbericht.

5. CE-Kennzeichnung und EU-Konformitatserklarung

5.1. Der Hersteller bringt die CE-Kennzeichnung und, unter der Verantwortung der notifizierten Stelle gemif
Nummer 3.1, deren Kennnummer an jeder einzelnen PSA an, die mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung
beschriebenen Baumuster tibereinstimmt und die geltenden Anforderungen dieser Verordnung erfillt.
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5.2. Der Hersteller stellt fiir jedes PSA-Modell eine schriftliche EU-Konformititserklirung aus und hilt sie fur einen
Zeitraum von 10 Jahren ab dem Inverkehrbringen der PSA fir die nationalen Behorden bereit. Aus der
EU-Konformititserklirung muss hervorgehen, fiir welches PSA-Modell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformititserklarung wird den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.

6. Der Hersteller halt fiir einen Zeitraum von 10 Jahren ab dem Inverkehrbringen der PSA folgende Unterlagen fiir die
nationalen Behorden zur Verfiigung:

a) die Unterlagen gemifl Nummer 3.1;
b) die Informationen zur Anderung gemif Nummer 3.5 in ihrer zugelassenen Form;
¢) die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemdfl den Nummern 3.5, 4.3 und 4.4.

7. Die notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behorde iiber Zulassungen von Qualitétssicherungssystemen,
die sie erteilt oder zuriickgezogen hat, und tibermittelt ihrer notifizierenden Behorde in regelmifiigen Abstinden
oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen von Qualititssicherungssystemen, die sie verweigert,
ausgesetzt oder anderweitig eingeschrankt hat.

Die notifizierte Stelle unterrichtet die iibrigen notifizierten Stellen tiber die Zulassungen von Qualitétssicherungs-
systemen, die sie verweigert, ausgesetzt, zuriickgezogen oder anderweitig eingeschrinkt hat, und auf Verlangen iiber
die von ihr erteilten Zulassungen von Qualititssicherungssystemen.

8.  Bevollmichtigter

Die unter den Nummern 3.1, 3.5, 5 und 6 genannten Pflichten des Herstellers konnen von seinem Bevollmichtigten
in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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9.

ANHANG IX

EU-KONFORMITATSERKLARUNG Nr. ... ()

. PSA (Produkt-, Typen-, Chargen- oder Seriennummer):
. Name und Anschrift des Herstellers und gegebenenfalls seines Bevollmachtigten:
. Die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser Konformititserklarung trigt der Hersteller:

. Gegenstand der Erkldrung (Idenfizierung der PSA, die die Riickverfolgbarkeit ermoglicht; sie kann gegebenenfalls ein

ausreichend scharfes farbiges Bild enthalten, wenn es zur Identifizierung der PSA erforderlich ist):

. Der unter Nummer 4 beschriebene Gegenstand der Erklirung entspricht den einschldgigen Harmonisierungsrechts-

vorschriften der Union: ...

. Angabe der verwendeten einschligigen harmonisierten Normen oder sonstigen technischen Spezifikationen, fur die

die Konformitit erklirt wird, einschlieflich des Datums der Normen bzw. sonstigen technischen Spezifikationen:

. Gegebenenfalls: Die notifizierte Stelle ... (Name, Kennnummer) ... hat die EU-Baumusterpriifung (Modul B)

durchgefithrt und die EU-Baumusterpriifbescheinigung ... (Nennung der Bescheinigung) ausgestellt.

. Gegebenenfalls: Die PSA unterliegt folgendem Konformititsbewertungsverfahren ... (entweder Konformitdt mit dem

Baumuster auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle mit iiberwachten Produktpriifungen in
unregelmidfigen Abstinden (Modul C2) oder Konformitit mit dem Baumuster auf der Grundlage einer Qualitits-
sicherung bezogen auf den Produktionsprozess (Modul D) ... unter Uberwachung der notifizierten Stelle ... (Name,
Kennnummer).

Weitere Angaben:

Unterzeichnet fiir und im Namen von: ...

(Ort und Datum der Ausstellung):

(Name, Funktion) (Unterschrift):

(") Der Hersteller kann auf freiwilliger Basis der Konformititserklarung eine Nummer zuteilen.
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VERORDNUNG (EU) 2016/426 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 9. Mirz 2016

iiber Gerite zur Verbrennung gasformiger Brennstoffe und zur Aufhebung der Richtlinie
2009/142/EG

(Text von Bedeutung fiir den EWR)
DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Européischen Union, insbesondere auf Artikel 114,
auf Vorschlag der Europdischen Kommission,
nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses ('),
gemifl dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren (3,
in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Die Richtlinie 2009/142/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (}) enthilt Vorschriften fiir das
Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme von Geriten zur Verbrennung gasformiger Brennstoffe (im Folgenden
,Gerdte").

(2)  Die Richtlinie 2009/142/EG beruht auf den Grundsitzen des ,neuen Konzepts“ gemify der EntschlieBung des
Rates vom 7. Mai 1985 iiber eine neue Konzeption auf dem Gebiet der technischen Harmonisierung und der
Normung (*). Sie enthalt daher lediglich die wesentlichen Anforderungen an Gerite, wihrend die technischen
Einzelheiten vom Europiischen Komitee fiir Normung (CEN) und vom Europiischen Komitee fiir
elektrotechnische Normung (CENELEC) im Einklang mit der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des Europiischen
Parlaments und des Rates (°) erlassen werden. Bei Einhaltung der so festgelegten harmonisierten Normen, deren
Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen Union veroffentlicht sind, gilt die Konformitdtsvermutung in Bezug auf
die Anforderungen der Richtlinie 2009/142/EG. Die Erfahrung hat gezeigt, dass diese grundlegenden Prinzipien
sich in dieser Branche bewihrt haben und beibehalten und sogar noch weiter propagiert werden sollten.

(3)  Die bei der Umsetzung der Richtlinie 2009/142/EG gemachten Erfahrungen haben gezeigt, dass es notwendig ist,
einige der darin enthaltenen Bestimmungen zu dndern, im Hinblick auf die Festlegung des Anwendungsbereichs
der Richtlinie, den Inhalt der Mitteilungen der Mitgliedstaaten tiber die auf ihrem Hoheitsgebiet iiblichen Gasarten
und die dazugehorigen Anschlussdriicke sowie bestimmte wesentliche Anforderungen, um sie klarer zu fassen
und zu aktualisieren und so die Rechtssicherheit zu gewihrleisten.

(4)  Da der Anwendungsbereich, die wesentlichen Anforderungen und die Konformititsbewertungsverfahren in allen
Mitgliedstaaten identisch sein miissen, gibt es bei der Umsetzung einer auf den Grundsitzen des neuen Konzepts
beruhenden Richtlinie in nationales Recht so gut wie keinen Spielraum. Zur Vereinfachung des Rechtsrahmens
sollte die Richtlinie 2009/142/EG durch eine Verordnung ersetzt werden, welche das geeignete Rechtsinstrument
ist, weil in ihr klare und ausfithrliche Regeln festgelegt werden, die keinen Raum fiir eine unterschiedliche
Umsetzung durch die Mitgliedstaaten lassen, sodass eine einheitliche Durchfithrung in der gesamten Union
sichergestellt ist.

(') ABL C 458 vom 19.12.2014, S. 25.

(3 Standpunkt des Europdischen Parlaments vom 20. Januar 2016 (noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht) und Beschluss des Rates vom
12. Februar 2016.

() Richtlinie 2009/142[EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 30. November 2009 iiber Gasverbrauchseinrichtungen
(ABL. L 330 vom 16.12.2009, S. 10).

(*) ABLC136vom4.6.1985,S.1.

() Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2012 zur europiischen Normung, zur
Anderung der Richtlinien 89/686/EWG und 93/15/EWG des Rates sowie der Richtlinien 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97[23[EG,
98/34[EG, 2004/22[EG, 2007/23(EG, 2009/23/EG und 2009/105/EG des Europiischen Parlaments und des Rates und zur Authebung
des Beschlusses 87/95/EWG des Rates und des Beschlusses Nr. 1673/2006/EG des Europiischen Parlaments und des Rates (ABL L 316
vom 14.11.2012,S.12).
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(5)  In dem Beschluss Nr. 768/2008/EG des Europiischen Parlaments und des Rates () werden gemeinsame
Grundsitze und Musterbestimmungen fiir samtliche sektorspezifische Rechtsakte festgelegt, um eine einheitliche
Grundlage fiir die Uberarbeitung oder Neufassung dieser Rechtsvorschriften zu bieten. Um die Ubereinstimmung
mit anderen sektorspezifischen Produktrechtsvorschriften sicherzustellen, sollte die Richtlinie 2009/142/EG an
den genannten Beschluss angepasst werden.

(6)  Mit der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates (*) werden Bestimmungen fiir
die Akkreditierung von Konformititsbewertungsstellen festgelegt, es wird ein Rahmen fiir die Marktiiberwachung
von Produkten und fiir Kontrollen von aus Drittlindern stammenden Produkten geschaffen und es werden die
allgemeinen Grundsitze fiir die CE-Kennzeichnung festgelegt.

(7)  Der Anwendungsbereich dieser Verordnung sollte dem der Richtlinie 2009/142/EG entsprechen. Die vorliegende
Verordnung sollte fiir Geridte fur den hiuslichen oder gewerblichen Einsatz gelten, die fiir eine Reihe genau
festgelegter Anwendungen bestimmt sind, und fiir Ausriistungen, die entworfen worden sind, um in solche Gerite
eingebaut zu werden.

(8)  Diese Verordnung gilt fiir Gerdte und Ausriistungen, die zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens neu auf dem
Unionsmarkt sind; das bedeutet, es handelt sich entweder um neue Gerite und Ausriistungen, die von einem in
der Union ansissigen Hersteller gefertigt wurden, oder um neue oder gebrauchte Gerite und Ausriistungen, die
aus einem Drittland eingefithrt wurden.

(9)  Gerite, die einen historischen oder kiinstlerischen Wert im Sinne von Artikel 36 des Vertrags iiber die
Arbeitsweise der Europiischen Union (AEUV) haben und nicht in Betrieb genommen werden, beispielsweise
antike Gerite oder andere Gerite, die zu Ausstellungs- oder Sammlungszwecken dienen, sollten nicht als unter
diese Verordnung fallende Gerite gelten.

(10) Diese Verordnung sollte fiir alle Absatzarten gelten, einschlieflich des Fernabsatzes.

(11) Diese Verordnung sollte darauf abzielen, das Funktionieren des Binnenmarktes fiir Gerdte und Ausriistungen im
Hinblick auf mit Gas verbundenen Sicherheitsrisiken und die Energieeffizienz sicherzustellen.

(12)  Sie sollte nicht in Bezug auf Aspekte gelten, die von anderen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
spezifischer erfasst werden. Dies umfasst die aufgrund der Richtlinie 2009/125/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates () erlassenen Mafnahmen.

(13) Durch diese Verordnung sollte verhindert werden, dass die Mitgliedstaaten strengere Anforderungen zu
Gesundheit, Sicherheit und Energieeinsparung erlassen, die die Bereitstellung auf dem Markt und die
Inbetriebnahme von Geriten, die dieser Verordnung entsprechen, untersagen, einschrinken oder behindern
wiirden. Dies sollte jedoch die Mitgliedstaaten nicht daran hindern, bei der Umsetzung anderer Rechtsakte der
Union Vorschriften zu erlassen, die die Energieeffizienz von Produkten einschlieflich Gerdten berithren, sofern
diese Mafnahmen mit dem AEUV vereinbar sind.

(14) Nach der Richtlinie 2009/28/EG des Europiischen Parlaments und des Rates (*) miissen die Mitgliedstaaten in
ihre Bauvorschriften und Regelwerke geeignete Maflnahmen aufnehmen, um den Anteil aller Arten von Energie
aus erneuerbaren Quellen im Gebdudebereich zu erhohen. Die Richtlinie 2010/31/EU des Europiischen
Parlaments und des Rates () verpflichtet die Mitgliedstaaten zur Festlegung von Mindestanforderungen an die
Gesamtenergieeffizienz von Gebduden und Gebdudekomponenten sowie von Systemanforderungen an die
Gesamtenergieeffizienz der gebdudetechnischen Systeme, die in bestehende Gebiude eingebaut werden. Gemif§
der Richtlinie 2012/27/EU des Europdischen Parlaments und des Rates () miissen die Mitgliedstaaten durch
ausreichende Maffnahmen fiir eine schrittweise Verringerung des Energieverbrauchs in verschiedenen Bereichen
einschlieflich des Gebdudebereichs sorgen.

(") Beschluss Nr. 768/2008EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 iiber einen gemeinsamen Rechtsrahmen fiir die
Vermarktung von Produkten und zur Authebung des Beschlusses 93/465/EWG des Rates (ABL. L 218 vom 13.8.2008, S. 82).

(%) Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europiischen Parlaments und des Rates iiber die Vorschriften fiir die Akkreditierung und
Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93
(ABL.L 218 vom 13.8.2008, S. 30).

() Richtlinie 2009/125/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 zur Schaffung eines Rahmens fur die
Festlegung von Anforderungen an die umweltgerechte Gestaltung energieverbrauchsrelevanter Produkte (ABL L 285 vom 31.10.2009,
5.10).

() Richtlinie 2009/28/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. April 2009 zur Forderung der Nutzung von Energie aus
erneuerbaren Quellen und zur Anderung und anschlieSenden Aufhebung der Richtlinien 2001/77/EG und 2003/30/EG (ABL L 140
vom 5.6.2009, S. 16).

() Richtlinie 2010/31/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 19. Mai 2010 {iber die Gesamtenergieeffizienz von Gebduden
(ABL.L153 vom 18.6.2010, S. 13). B

() Richtlinie 2012/27/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2012 zur Energieeffizienz, zur Anderung der
Richtlinien 2009/125/EG und 2010/30/EU und zur Aufhebung der Richtlinien 2004/8/EG und 2006/32/EG (ABL L 315 vom
14.11.2012,S.1).
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(15) Diese Verordnung sollte nicht die Verpflichtung der Mitgliedstaaten berithren, Mafnahmen zur Forderung der
Nutzung von Energie aus erneuerbaren Quellen und zur Energieeffizienz von Gebduden nach den Richtlinien
2009/28/EG, 2010/31/EU und 2012/27[EU zu erlassen. Dass nationale Mafinahmen unter bestimmten
Umstinden die Installation von Gerdten einschrinken konnen, welche die Anforderung dieser Verordnung zur
rationellen Energienutzung erfillen, ist mit den Zielen der genannten Richtlinien vereinbar, sofern durch diese
Mafinahmen keine ungerechtfertigten Markthemmnisse errichtet werden.

(16) Die Mitgliedstaaten sollten die nétigen Maffnahmen treffen, damit gewahrleistet ist, dass Gerdte nur dann auf dem
Markt Dbereitgestellt und in Betrieb genommen werden, wenn sie bei vorschriftsmifiger Verwendung die
Gesundheit und Sicherheit von Personen und Haus- und Nutztieren oder das Eigentum nicht gefihrden.

(17) Diese Verordnung sollte nicht die Befugnis der Mitgliedstaaten beriihren, Vorschriften tiber die Inbetriebnahme
oder die regelmifige Inspektion von Gerdten oder iiber andere Mafinahmen wie Schulungen oder Zertifizierungen
fur Installateure, einschlieBlich Vorsorgemaflnahmen, zu erlassen, damit die Gerdte ordnungsgemif installiert,
verwendet und gewartet werden. Diese Vorschriften und Malnahmen tragen wesentlich dazu bei,
Gasvergiftungen, einschlieflich derer durch Kohlenstoffmonoxid (CO), und das Austreten von jedweden fir die
Gesundheit und Sicherheit schidlichen Stoffen vorzubeugen.

(18) Diese Verordnung sollte nicht die Befugnis der Mitgliedstaaten berithren, wenn sie dies fiir erforderlich halten,
Anforderungen zur Installation, zu den Raumliiftungsbedingungen und zu Aspekten im Zusammenhang mit der
Sicherheit des Gebidudes selbst und seiner Energieeffizienz festzulegen, soweit diese Anforderungen nicht den
Entwurf von Geriten beriihren.

(19) Da durch nicht ordnungsgemifle Installation, Wartung oder Verwendung von Geriten verursachte Risiken von
dieser Verordnung nicht erfasst werden, sollte den Mitgliedstaaten nahegelegt werden, Mafinahmen zu ergreifen,
mit denen sichergestellt wird, dass die Offentlichkeit iiber die Risiken fiir Gesundheit und Sicherheit im
Zusammenhang mit Verbrennungsprodukten und die Notwendigkeit angemessener Vorsorgemafinahmen, unter
anderem in Bezug auf Kohlenstoffmonoxidemissionen, aufgeklart wird.

(20) Auch wenn die Gasversorgungsbedingungen in den Mitgliedstaaten durch diese Verordnung nicht geregelt
werden, sollte darin beriicksichtigt werden, dass in den Mitgliedstaaten aufgrund fehlender Harmonisierung der
technischen Eigenschaften gasférmiger Brennstoffe unterschiedliche Bedingungen hinsichtlich der Gasarten und
der Anschlussdriicke herrschen. Die Zusammensetzung und die Kenngrofen der Gasarten an dem Ort, an dem
ein Gerdt in Betrieb genommen wird, sowie die entsprechenden Anschlussdriicke sind sehr wichtig fur sein
sicheres und ordnungsgemifles Funktionieren; dieser Aspekt sollte daher in der Phase des Entwurfs des Gerits
beriicksichtigt werden, damit seine Kompatibilitit mit der oder den Gasarten und dem oder den
Anschlussdriicken, fiir die es bestimmt ist, sichergestellt ist.

(21) Um zu verhindern, dass die bislang nicht harmonisierten Gasversorgungsbedingungen Handelshemmnisse in
Bezug auf Gerite schaffen, und um fiir eine ausreichende Information der Wirtschaftsakteure zu sorgen, sollten
die Mitgliedstaaten den anderen Mitgliedstaaten und der Kommission die auf ihrem Hoheitsgebiet iiblichen
Gasarten und die dazugehorigen Anschlussdriicke sowie alle diesbeziiglichen Anderungen rechtzeitig mitteilen.

(22) Die Mitteilung tber die Gasarten und die Anschlussdriicke durch die Mitgliedstaaten sollte die erforderlichen
Informationen fiir die Wirtschaftsakteure enthalten. In diesem Rahmen ist die primdre Quelle der gelieferten
gasformigen Brennstoffe nicht relevant fiir die Eigenschaften, die Leistung und die Kompatibilitit der Gerdte mit
den mitgeteilten Bedingungen der Gasversorgung.

(23) Den Mitgliedstaaten wird nahegelegt, bei der Bestimmung der auf ihrem Hoheitsgebiet tiblichen Gasfamilien und
Gasgruppen die laufenden Normungsarbeiten zu den Gasbeschaffenheiten zu beriicksichtigen und auf diese Weise
sicherzustellen, dass in der gesamten Union ein kohirenter und abgestimmter Ansatz zur Harmonisierung von
gasformigen Brennstoffen durch Normung verfolgt wird.

(24)  Wenn die Mitgliedstaaten in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 2009/73/EG des Européischen Parlaments und
des Rates (') sowie mit den laufenden Normungsarbeiten des CEN zu den Gasbeschaffenheitsspezifikationen
konkrete Malnahmen zur stirkeren Nutzung von Biogas ergreifen, indem dieses Gas in das Gasverteilungsnetz
eingespeist oder durch isolierte Systeme verteilt wird, sollten sie, falls die Beschaffenheit des gelieferten Gases
nicht mehr innerhalb des bereits mitgeteilten Beschaffenheitsspektrums liegt, fiir die rechtzeitige Aktualisierung
ihrer Mitteilung tiber die Gasarten sorgen.

(") Richtlinie 2009/73/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 13. Juli 2009 iiber gemeinsame Vorschriften fiir den Erdgasbin-
nenmarkt und zur Aufhebung der Richtlinie 2003/55/EG (ABL L 211 vom 14.8.2009, S. 94).
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(25) Den Mitgliedstaaten wird nahegelegt, die Moglichkeiten einer Einspeisung von Biogas in das Gasverteilungsnetz zu
beriicksichtigen, wenn sie ihre nationalen Aktionspline gemifl der Richtlinie 2009/28/EG erstellen, um ihre
Verpflichtung zur Erhéhung des Anteils von erneuerbaren Energiequellen und insbesondere Biogas am
Gesamtenergieverbrauch zu erfillen.

(26) Die Mitgliedstaaten sollten die notwendigen Maflnahmen treffen, um sicherzustellen, dass die Gasversorgungsbe-
dingungen keine Handelshemmnisse darstellen und dass die Inbetriebnahme von Geriten, die mit den ortlichen
Gasversorgungsbedingungen kompatibel sind, durch sie nicht beschrankt wird.

(27)  Fir Gerite, die unter diese Verordnung fallen und ihr geniigen, sollte der Grundsatz des freien Warenverkehrs
gelten. Die Inbetriebnahme solcher Gerite sollte erlaubt sein, wenn sie mit den ortlichen Gasversorgungsbe-
dingungen kompatibel sind.

(28)  Durch die Angabe der Geritekategorie auf dem Gerdt oder seiner Datenplakette wird eine direkte Verbindung mit
den Gasfamilien undfoder Gasgruppen hergestellt, fir deren sichere Verbrennung auf der gewiinschten
Leistungsstufe das Gerdt entworfen wurde; hierdurch wird die Kompatibilitit des Gerdts mit den ortlichen
Gasversorgungsbedingungen sichergestellt.

(29) Die wesentlichen Anforderungen dieser Verordnung sollten eingehalten werden, damit Gerdte bei
vorschriftsmafSiger Verwendung auf der gewiinschten Leistungsstufe sicher sind.

(30) Die wesentlichen Anforderungen sind so zu interpretieren und anzuwenden, dass dem Stand der Technik zum
Zeitpunkt des Entwurfs und der Herstellung und den technischen und wirtschaftlichen Erwdgungen Rechnung
getragen wird, die mit einem hohen Mafl des Schutzes von Gesundheit und Sicherheit und einer rationellen
Energienutzung vereinbar sind.

(31) Die Wirtschaftsakteure sollten fiir die Konformitit von Gerdten und Ausriistungen mit den Anforderungen dieser
Verordnung entsprechend ihrer jeweiligen Rolle in der Lieferkette verantwortlich sein, um ein hohes Niveau beim
Schutz offentlicher Interessen wie der Gesundheit und Sicherheit von Personen und Haus- und Nutztieren, des
Schutzes von Verbrauchern und Eigentum und der rationellen Energienutzung sicherzustellen und einen fairen
Wettbewerb auf dem Unionsmarkt zu gewahrleisten.

(32)  Alle Wirtschaftsakteure, die Teil der Liefer- und Vertriebskette sind, sollten mit geeigneten Mafnahmen dafiir
sorgen, dass sie nur Gerite oder Ausriistungen auf dem Markt bereitstellen, die mit dieser Verordnung
tibereinstimmen. Es muss eine klare und verhiltnismafSige Verteilung der Verpflichtungen je nach der Rolle der
einzelnen Wirtschaftsakteure in der Liefer- und Vertriebskette vorgesehen werden.

(33) Weil der Hersteller den Entwurfs- und Fertigungsprozess in allen Einzelheiten kennt, ist er am besten fur die
Durchfithrung des Konformititsbewertungsverfahrens geeignet. Die Konformitdtsbewertung sollte daher auch
weiterhin ausschlieflich dem Hersteller obliegen.

(34)  Der Hersteller sollte ausreichende und detaillierte Informationen iiber die bestimmungsgemife Verwendung des
Gerits liefern, damit es ordnungsgemifl und sicher installiert, in Betrieb genommen, verwendet und gewartet
werden kann. Diese Informationen miissen moglicherweise die technischen Spezifikationen fir die Schnittstelle
zwischen dem Gerit und der Umgebung, in der es installiert ist, umfassen.

(35) Diese Verordnung sollte keine Anwendung auf eine natiirliche Person finden, die ein Gerdt nicht erwerbsmifig
herstellt und es ausschlielich fiir eigene Zwecke verwendet.

(36)  Zur Erleichterung der Kommunikation zwischen Wirtschaftsakteuren, nationalen Marktiiberwachungsbehorden
und Verbrauchern sollten die Mitgliedstaaten den Wirtschaftsakteuren nahelegen, zusitzlich zur Postanschrift eine
Website anzugeben.

(37) Es ist notwendig sicherzustellen, dass die Gerite und Ausriistungen aus Drittlindern, die auf den Unionsmarkt
gelangen, den Anforderungen dieser Verordnung geniigen, und insbesondere, dass vom Hersteller geeignete
Konformititsbewertungsverfahren hinsichtlich dieser Gerite und Ausriistungen durchgefithrt wurden. Es sollte
deshalb vorgesehen werden, dass die Einfithrer sicherstellen, dass von ihnen in Verkehr gebrachte Gerite und
Ausriistungen den Anforderungen dieser Verordnung geniigen, und sie keine Gerdte und Ausriistungen in Verkehr
bringen, die diesen Anforderungen nicht geniigen oder ein Risiko darstellen. Ferner sollte vorgesehen werden,
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dass die Einfithrer dafiir Sorge tragen, dass Konformititsbewertungsverfahren durchgefithrt wurden und dass die
CE-Kennzeichnung auf Geriten und Ausriistungen und die von den Herstellern erstellten Unterlagen den
zustdndigen nationalen Behorden zur Uberpriifung zur Verfiigung stehen.

(38)  Der Hindler stellt ein Gerit oder eine Ausriistung auf dem Markt bereit, nachdem es bzw. sie vom Hersteller oder
vom Einfiihrer in Verkehr gebracht wurde, und er hat gebiihrende Sorgfalt walten zu lassen, dass er durch seine
Handhabung des Gerits oder der Ausriistung deren Konformitit nicht beeintrichtigt.

(39) Beim Inverkehrbringen eines Gerits oder einer Ausriistung sollte jeder Einfithrer auf dem Gerit oder der
Ausriistung seinen Namen, seinen eingetragenen Handelsnamen oder seine eingetragene Marke sowie die
Postanschrift, unter der er kontaktiert werden kann, angeben. Fiir Fille, in denen dies aufgrund der Grofle oder
der Art des Geridts oder der Ausriistung nicht moglich ist, sollten Ausnahmen vorgesehen werden. Hierunter
fallen Fille, in denen der Einfiihrer die Verpackung 6ffnen miisste, um seinen Namen und seine Anschrift auf dem
Gerit oder der Ausriistung anzubringen.

(40)  Jeder Wirtschaftsakteur, der entweder ein Gerdt oder eine Ausriistung unter seinem eigenen Namen oder seiner
eigenen Marke in Verkehr bringt oder ein Gerdt bzw. eine Ausriistung so verdndert, dass sich dies auf deren
Konformitit mit den Anforderungen dieser Verordnung auswirken kann, sollte als Hersteller gelten und die
Verpflichtungen des Herstellers wahrnehmen.

(41) Da Hindler und Einfithrer dem Markt nahe stehen, sollten sie in die Marktiiberwachungsaufgaben der
zustdndigen nationalen Behorden eingebunden werden und darauf eingestellt sein, aktiv mitzuwirken, indem sie
diesen Behorden alle notigen Informationen zu dem betroffenen Gerdt oder der betroffenen Ausriistung zur
Verfiigung stellen.

(42)  Durch die Sicherstellung der Riickverfolgbarkeit eines Gerits oder einer Ausriistung iiber die gesamte Lieferkette
hinweg konnen die Aufgaben der Marktiiberwachung einfacher und wirksamer erfullt werden. Ein wirksames
Riickverfolgbarkeitssystem erleichtert den Marktiiberwachungsbehorden ihre Aufgabe, Wirtschaftsakteure
aufzuspiiren, die nichtkonforme Gerdte oder Ausriistungen auf dem Markt bereitgestellt haben. Bei der
Aufbewahrung der nach dieser Verordnung erforderlichen Informationen zur Identifizierung anderer
Wirtschaftsakteure sollten die Wirtschaftsakteure nicht verpflichtet werden, solche Informationen iiber andere
Wirtschaftsakteure zu aktualisieren, von denen sie entweder ein Geridt oder eine Ausriistung bezogen haben oder
an die sie ein Gerdt oder eine Ausriistung geliefert haben.

(43) Diese Verordnung sollte sich auf die Nennung der wesentlichen Anforderungen beschrinken. Um die Bewertung
der Konformitit mit diesen Anforderungen zu erleichtern, ist vorzusehen, dass fiir Gerdte und Ausriistungen, die
den harmonisierten Normen entsprechen, welche gemifl der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 verabschiedet
wurden, um die ausfithrlichen technischen Spezifikationen fur diese Anforderung insbesondere im Hinblick auf
den Entwurf, die Herstellung, den Betrieb, die Priifung, die rationelle Energienutzung und die Installation von
Geridten anzugeben, eine Konformitdtsvermutung gilt.

(44)  Die Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 enthlt ein Verfahren fiir Einwinde gegen harmonisierte Normen, falls diese
Normen den Anforderungen der vorliegenden Verordnung nicht in vollem Umfang entsprechen.

(45) Damit die Wirtschaftsakteure nachweisen und die zustindigen Behorden sicherstellen konnen, dass die auf dem
Markt bereitgestellten Gerdte und Ausriistungen die wesentlichen Anforderungen erfiillen, sind Verfahren fiir die
Konformititsbewertung vorzusehen. In dem Beschluss Nr. 768/2008/EG ist eine Reihe von Modulen fiir
Konformititsbewertungsverfahren vorgesehen, die Verfahren unterschiedlicher Strenge, je nach der damit
verbundenen Hohe des Risikos und dem geforderten Schutzniveau, umfassen. Damit die Kohdrenz tiber die
einzelnen Sektoren hinweg gewahrleistet ist und Ad-hoc-Varianten vermieden werden, sollten die Konformititsbe-
wertungsverfahren unter diesen Modulen ausgewihlt werden.

(46) Die Hersteller sollten eine EU-Konformititserklarung ausstellen, die gemifs dieser Verordnung erforderliche
Informationen iiber die Konformitit eines Gerdts oder einer Ausriistung mit den Anforderungen dieser
Verordnung und anderer mafigeblichen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union enthalt.

(47)  Um einen wirksamen Zugang zu Informationen fiir die Zwecke der Marktiiberwachung zu gewihrleisten, sollten
die fur die Bestimmung aller fur ein Geridt oder eine Ausriistung geltenden Rechtsakte der Union erforderlichen
Informationen, in einer einzigen EU-Konformititserklirung enthalten sein. Um den Verwaltungsaufwand fir die
Wirtschaftsakteure zu verringern, kann diese einzige EU-Konformititserklirung eine Akte sein, die aus den
einschldgigen einzelnen Konformititserklarungen besteht.
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(48) Die CE-Kennzeichnung bringt die Konformitit eines Gerdts oder einer Ausriistung zum Ausdruck und ist die
sichtbare Folge eines ganzen Prozesses, der die Konformititsbewertung im weiteren Sinn umfasst. Die allgemeinen
Grundsitze fir die CE-Kennzeichnung und ihr Zusammenhang mit anderen Kennzeichnungen sind in der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008 festgelegt. Die Vorschriften iiber die Anbringung der CE-Kennzeichnung auf
Geriten und Ausriistungen sollten in der vorliegenden Verordnung aufgefithrt werden. Fir Fille, in denen die
CE-Kennzeichnung aufgrund der Grofe oder der Art des Gerits bzw. der Ausriistung nicht darauf angebracht
werden kann, sollten Ausnahmen vorgesehen werden.

(49) Ausristungen sind keine Gerite, sondern fur Geritehersteller bestimmte Zwischenprodukte, die entworfen
worden sind, um in ein Gerit eingebaut zu werden. Ausriistungen sollten jedoch die wesentlichen Anforderungen
erfilllen, damit sie ihrem Zweck entsprechend einwandfrei arbeiten, wenn sie in ein Geridt eingebaut oder zu
einem Gerdt zusammengebaut werden. Im Hinblick auf Vereinfachung und im Interesse der Verhiitung von
Verwirrung und Missverstindnissen fiir Hersteller bei der Erfullung ihrer Verpflichtungen wird es als gerechtfertigt
angeschen, dass Ausriistungen ebenfalls eine CE-Kennzeichnung tragen.

(50) Eine Priifung der Ubereinstimmung von Gerdten und Ausriistungen mit den wesentlichen Anforderungen ist
erforderlich, um einen wirksamen Schutz der Gesundheit und Sicherheit von Personen, von Haus- und Nutztieren
und von Eigentum herbeizufithren.

(51)  Um sicherzustellen, dass die Gerdte und Ausriistungen den wesentlichen Anforderungen entsprechen, miissen
geeignete Konformititsbewertungsverfahren festgelegt werden, die von den Herstellern einzuhalten sind. Diese
Verfahren sollten aus den Konformititsbewertungsmodulen, die in dem Beschluss Nr. 768/2008/EG festgelegt
sind, ausgewihlt werden.

(52) Die in dieser Verordnung dargestellten Konformititsbewertungsverfahren erfordern, dass die Konformititsbewer-
tungsstellen titig werden, die der Kommission von den Mitgliedstaaten notifiziert werden.

(53) Die Erfahrung hat gezeigt, dass die in der Richtlinie 2009/142/EG enthaltenen Kriterien, die von den Konformi-
tatsbewertungsstellen zu erfillen sind, bevor sie der Kommission notifiziert werden konnen, nicht dafir
ausreichen, in der gesamten Union ein einheitlich hohes Leistungsniveau der notifizierten Stellen zu
gewihrleisten. Es ist jedoch von entscheidender Bedeutung, dass alle notifizierten Stellen ihre Tatigkeit auf dem
gleichen Niveau und unter fairen Wettbewerbsbedingungen ausiiben. Dies erfordert die Festlegung von
verbindlichen Anforderungen an die Konformititsbewertungsstellen, die eine Notifizierung fiir die Erbringung
von Konformititsbewertungsleistungen anstreben.

(54) Um fir ein einheitliches Qualititsniveau bei der Konformititsbewertung zu sorgen, miissen auch die
Anforderungen an die notifizierenden Behorden und andere Stellen, die bei der Begutachtung, Notifizierung und
Uberwachung von notifizierten Stellen tatig sind, festgelegt werden.

(55) Wenn eine Konformititsbewertungsstelle die Konformitit mit den Kriterien der harmonisierten Normen
nachweist, sollte davon ausgegangen werden, dass sie den entsprechenden Anforderungen nach dieser Verordnung
geniigt.

(56) Das in dieser Verordnung dargelegte System sollte durch das Akkreditierungssystem nach 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 Notifizierungszwecken verwendet werden.

(57)  Eine transparente Akkreditierung nach Maflgabe der Verordnung (EG) Nr. 765/2008, die das notwendige Maf$ an
Vertrauen in Konformititsbescheinigungen gewihrleistet, sollte von den nationalen Behdrden unionsweit als
bevorzugtes Mittel zum Nachweis der fachlichen Kompetenz von Konformititsbewertungsstellen angesehen
werden. Allerdings konnen nationale Behorden die Auffassung vertreten, dass sie selbst die geeigneten Mittel
besitzen, um diese Beurteilung vorzunehmen. Um in solchen Fillen die Glaubwiirdigkeit der durch andere
nationale Behorden vorgenommenen Beurteilungen zu gewidhrleisten, sollten sie der Kommission und den
anderen Mitgliedstaaten alle erforderlichen Unterlagen iibermitteln, aus denen hervorgeht, dass die beurteilten
Konformititsbewertungsstellen die entsprechenden rechtlichen Anforderungen erfiillen.

(58) Hiufig vergeben Konformititsbewertungsstellen Teile ihrer Arbeit im Zusammenhang mit der Konformitits-
bewertung an Unterauftragnehmer oder iibertragen sie an Zweigunternehmen. Zur Wahrung des fur das
Inverkehrbringen von Gerdten und Ausriistungen in der Union erforderlichen Schutzniveaus miissen die Unterauf-
tragnehmer und Zweigunternehmen bei der Ausfihrung der Konformititsbewertungsaufgaben unbedingt
denselben Anforderungen geniigen wie die notifizierten Stellen. Aus diesem Grund ist es wichtig, dass die
Bewertung von Kompetenz und Leistungsfahigkeit der um Notifizierung nachsuchenden Stellen und die
Uberwachung von bereits notifizierten Stellen sich auch auf die Tétigkeiten erstrecken, die von Unterauftragneh-
mern und Zweigunternechmen tibernommen werden.
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(59) Das Notifizierungsverfahren muss effizienter und transparenter werden; insbesondere muss es an die neuen
Technologien angepasst werden, um eine Online-Notifizierung zu ermaéglichen.

(60) Da die notifizierten Stellen ihre Dienstleistungen in der gesamten EU anbieten konnen, sollten die anderen
Mitgliedstaaten und die Kommission die Moglichkeit erhalten, Einwadnde gegen eine notifizierte Stelle zu erheben.
Daher ist es wichtig, dass eine Frist vorgesehen wird, innerhalb derer etwaige Zweifel an der Kompetenz von
Konformititsbewertungsstellen oder diesbeziigliche Bedenken geklart werden konnen, bevor diese ihre Arbeit als
notifizierte Stellen aufnehmen.

(61) Im Interesse der Wettbewerbsfahigkeit ist es entscheidend, dass die notifizierten Stellen die Konformititsbewer-
tungsverfahren anwenden, ohne unnétigen Aufwand fur die Wirtschaftsakteure zu schaffen. Aus demselben
Grund, aber auch damit die Gleichbehandlung der Wirtschaftsakteure gewdahrleistet ist, ist fiir eine einheitliche
technische Anwendung der Konformititsbewertungsverfahren zu sorgen. Dies ldsst sich am besten durch eine
zweckmifige Koordinierung und Zusammenarbeit zwischen den notifizierten Stellen erreichen.

(62) Interessierte Kreise sollten das Recht haben, gegen das Ergebnis einer von einer notifizierten Stelle durchgefiihrten
Konformititsbewertung Rechtsmittel einzulegen. Deshalb ist sicherzustellen, dass ein Einspruchsverfahren gegen
Entscheidungen notifizierter Stellen vorgesehen ist.

(63) Damit Rechtssicherheit gewahrleistet ist, muss klargestellt werden, dass die Vorschriften der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 fiir die Marktiiberwachung in der Union und fiir die Kontrolle von Produkten, die auf den
Unionsmarkt gelangen, auch fiir unter die vorliegende Verordnung fallende Gerite und Ausriistungen gelten.
Diese Verordnung sollte die Mitgliedstaaten nicht daran hindern, zu entscheiden, welche Behorden fur die
Wahrnehmung dieser Aufgaben zustindig sind.

(64) In der Richtlinie 2009/142[EG ist bereits ein Schutzklauselverfahren vorgesehen, das notwendig ist, um die
Moglichkeit zu bieten, die Konformitdt eines Gerits oder einer Ausriistung anzufechten. Im Sinne groferer
Transparenz und kiirzerer Bearbeitungszeiten ist es notwendig, das bestehende Schutzklauselverfahren zu
verbessern, damit es effizienter wird und der in den Mitgliedstaaten vorhandene Sachverstand genutzt wird.

(65) Das vorhandene System sollte um ein Verfahren erginzt werden, mit dem die interessierten Kreise iiber geplante
Mafnahmen in Bezug auf Gerdte und Ausriistungen informiert werden, die ein Risiko fiir die Gesundheit oder
Sicherheit von Personen oder Haus- und Nutztieren oder fiir die Sicherheit von Eigentum darstellen. Auf diese
Weise konnten die Marktiiberwachungsbehorden in Zusammenarbeit mit den betreffenden Wirtschaftsakteuren
bei derartigen Geriten und Ausriistungen zu einem fritheren Zeitpunkt titig werden.

(66) In den Fillen, in denen die Mitgliedstaaten und die Kommission die Begriindung einer von einem Mitgliedstaat
ergriffenen Mafnahme einhellig annehmen, sollte die Kommission nicht weiter titig werden miissen, es sei denn,
die Nichtkonformitit kann den Mingeln einer harmonisierten Norm zugerechnet werden.

(67) Der Kommission sollte die Befugnis iibertragen werden, Rechtsakte gemifS Artikel 290 AEUV iiber den Inhalt der
Mitteilungen der Mitgliedstaaten iiber die Gasversorgungsbedingungen auf ihrem Hoheitsgebiet zu erlassen. Bei
der Vorbereitung und Ausarbeitung delegierter Rechtsakte sollte die Kommission sicherstellen, dass die
einschligigen Dokumente dem Europiischen Parlament und dem Rat gleichzeitig, rechtzeitig und auf
angemessene Weise iibermittelt werden.

(68)  Zur Gewihrleistung einheitlicher Bedingungen fiir die Durchfithrung dieser Verordnung sollten der Kommission
Durchfithrungsbefugnisse iibertragen werden. Diese Befugnisse sollten gemdf$ der Verordnung (EU) Nr. 1822011
des Europdischen Parlaments und des Rates (') ausgeiibt werden.

(69) Das Beratungsverfahren sollte fiir den Erlass von Durchfithrungsrechtsakten angewendet werden, die den
notifizierenden Mitgliedstaat verpflichten, die erforderlichen Korrekturmafnahmen beziiglich notifizierter Stellen
zu treffen, die die Anforderungen fiir ihre Notifizierung nicht oder nicht mehr erfiillen.

(70)  Das Priifverfahren sollte fiir den Erlass von Durchfithrungsrechtsakten angewendet werden, durch die die Form
der Mitteilungen der Mitgliedstaaten iiber die Gasversorgungsbedingungen auf ihrem Hoheitsgebiet festgelegt
wird.

(") Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der allgemeinen
Regeln und Grundsitze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der Durchfiihrungsbefugnisse durch die Kommission
kontrollieren (ABL L 55 vom 28.2.2011, S. 13).
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(71) Das Priifverfahren sollte auch fiir den Erlass von Durchfilhrungsrechtsakten beziiglich konformer Gerdte und
Ausriistungen, die ein Risiko fiir die Gesundheit oder Sicherheit von Personen oder Haus- und Nutztieren oder fiir
Eigentum darstellen, angewendet werden.

(72) Die Kommission sollte sofort geltende Durchfithrungsrechtsakte erlassen, wenn dies in hinreichend begriindeten
Fillen dufSerster Dringlichkeit im Zusammenhang mit konformen Geriten oder Ausriistungen, die ein Risiko fiir
die Gesundheit oder Sicherheit von Personen darstellen, erforderlich ist.

(73) Nach gingiger Praxis kann der durch diese Verordnung eingesetzte Ausschuss gemif seiner Geschiftsordnung
eine niitzliche Rolle bei der Priifung von Angelegenheiten spielen, die die Anwendung dieser Verordnung
betreffen und entweder von seinem Vorsitz oder einem Vertreter eines Mitgliedstaats vorgelegt werden.

(74)  Werden andere Angelegenheiten der vorliegenden Verordnung als solche ihrer Durchfithrung oder Verstofle gegen
sie untersucht, das heifst, in einer Sachverstindigengruppe der Kommission, so sollte das Europdische Parlament
gemif$ der bestehenden Praxis alle Informationen und Unterlagen erhalten, sowie gegebenenfalls eine Einladung
zur Teilnahme an diesen Sitzungen.

(75) Die Kommission sollte im Wege von Durchfithrungsrechtsakten und — angesichts ihrer Besonderheiten — ohne
Anwendung der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 feststellen, ob Maflnahmen, die von Mitgliedstaaten beziiglich
nichtkonformer Gerite oder Ausriistungen getroffen werden, gerechtfertigt sind.

(76)  Fir die Bereitstellung auf dem Markt und Inbetriebnahme von Geriten oder Ausriistungen, die vor dem Zeitpunkt
der Anwendbarkeit dieser Verordnung gemifs der Richtlinie 2009/142/EG in Verkehr gebracht wurden und
keinen weiteren Produktanforderungen geniigen miissen, sind angemessene Ubergangsregelungen vorzusehen. Die
Hindler sollten deshalb Gerdten oder Ausriistungen, die bereits vor dem Zeitpunkt der Anwendbarkeit dieser
Verordnung in Verkehr gebracht wurden, d. h. Lagerbestinde, die sich bereits in der Vertriebskette befinden,
vertreiben diirfen.

(77) Die Mitgliedstaaten sollten fiir Verstofe gegen diese Verordnung Bestimmungen iiber Sanktionen festlegen und
sicherstellen, dass diese Bestimmungen durchgesetzt werden. Diese Sanktionen sollten wirksam, verhdltnismafig
und abschreckend sein.

(78) Da das Ziel dieser Verordnung, nimlich sicherzustellen, dass die auf dem Unionsmarkt befindlichen Gerdte und
Ausriistungen die Anforderungen fiir ein hohes Niveau in Bezug auf den Schutz der Gesundheit und der
Sicherheit von Personen und von Haus- und Nutztieren und auf die Sicherheit von Eigentum erfiillen, sowie fiir
eine rationelle Energienutzung sorgen, und gleichzeitig das Funktionieren des Binnenmarktes zu garantieren, von
den Mitgliedstaaten nicht ausreichend verwirklicht werden kann, sondern vielmehr wegen seiner Tragweite und
Wirkungen auf Unionsebene besser zu verwirklichen ist, kann die Union im Einklang mit dem in Artikel 5 des
Vertrags iiber die Europdische Union verankerten Subsidiarititsprinzip titig werden. Entsprechend dem in
demselben Artikel genannten Grundsatz der Verhiltnismifigkeit geht diese Verordnung nicht iiber das zur
Verwirklichung dieses Ziels erforderliche Maf hinaus.

(79) Die Richtlinie 2009/142/EG sollte daher aufgehoben werden —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
KAPITEL I

ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN
Artikel 1
Anwendungsbereich
(1)  Diese Verordnung gilt fiir Gerdte und Ausriistungen.

(2)  Fur die Zwecke dieser Verordnung gilt ein Gerit als ,vorschriftsmifSig verwendet“, wenn folgende Bedingungen
erfiillt sind:

a) Es wird nach den Anweisungen des Herstellers ordnungsgemaf installiert und regelmafig gewartet;

b) es wird mit den iiblichen Schwankungen der Gasbeschaffenheit und des Anschlussdrucks betrieben, wie sie von den
Mitgliedstaaten in ihrer Mitteilung gemaf Artikel 4 Absatz 1 festgelegt wurden;

c) es wird zweckentsprechend oder in einer verniinftigerweise vorhersehbaren Weise verwendet.
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(3)  Diese Verordnung findet keine Anwendung auf Gerite, die speziell

a) zur Verwendung in industriellen Verfahren in Industriebetrieben entworfen sind;

b) fiir den Einsatz in Flugzeugen oder im Schienenverkehr entworfen sind;

¢) zu Forschungszwecken fiir die voriibergehende Verwendung in Laboratorien entworfen sind.

Fir die Zwecke dieses Absatzes gilt ein Gerit als ,speziell entworfen, wenn mit dem Entwurf nur ein spezieller Bedarf
fur ein spezielles Verfahren bzw. eine spezielle Verwendung gedeckt werden soll.

(4)  Werden die unter diese Verordnung fallenden Aspekte von Geriten oder Ausriistungen von anderen Harmonisie-
rungsrechtsvorschriften der Union in gezielterer Weise erfasst, gilt diese Verordnung nicht oder nicht mehr im Fall
solcher Gerite oder Ausriistungen in Bezug auf die genannten Aspekte.

(5)  Die wesentliche Anforderung zur rationellen Energienutzung, die in Anhang I Nummer 3.5 dieser Verordnung
festgelegt ist, gilt nicht fiir Gerite, die von einer gemdfl Artikel 15 der Richtlinie 2009/125/EG erlassenen Mafnahme
erfasst werden.

(6)  Diese Verordnung beriihrt nicht die Verpflichtung der Mitgliedstaaten, Mafnahmen im Zusammenhang mit der
Forderung der Nutzung von Energie aus erneuerbaren Quellen und der Energieeffizienz von Gebduden gemifl den
Richtlinien 2009/28/EG, 2010/31/EU und 2012/27[EU zu ergreifen. Diese Maffnahmen miissen mit dem AEUV
vereinbar sein.

Artikel 2
Begriffsbestimmungen

Fir die Zwecke dieser Verordnung gelten die folgenden Begriffsbestimmungen:
1. ,Gerdte”: Gerite, die zum Kochen, zur Kithlung, zur Klimatisierung, zur Raumheizung, zur Warmwasserbereitung,
zur Beleuchtung oder zum Waschen gasformige Brennstoffe verbrennen und auch Gebldsebrenner und Heizkorper,

die mit solchen Geblisebrennern zu versehen sind;

2. ,Ausriistungen®: Sicherheits-, Kontroll- und Regelvorrichtungen sowie daraus zusammengestellte Baugruppen, die
entworfen sind, in ein Gerit eingebaut oder zu einem Gerit zusammengebaut zu werden;

3. Verbrennung“: ein Prozess, bei dem gasférmiger Brennstoff unter Wirme- oder Lichterzeugung mit Sauerstoff
reagiert;

4. ,Waschen®: der gesamte Waschvorgang einschliefSlich Trocknen und Biigeln;

5. ,Kochen*: die Kunst oder Praxis der Zubereitung oder Erwdrmung von Lebensmitteln zum Verzehr unter
Verwendung von Hitze und dem Einsatz einer groflen Bandbreite an Verfahren;

6. ,gasformiger Brennstoff: jeder Brennstoff, der sich bei einer Temperatur von 15 °C und einem Absolutdruck
von 1 bar in einem gasférmigen Zustand befindet;

7. ,industrielles Verfahren: die Gewinnung, der Anbau, die Raffination, Verarbeitung, Fertigung, Herstellung oder
Zubereitung von Materialien, Pflanzen, Tieren, Tierprodukten, Lebensmitteln oder anderen Produkten im Hinblick

auf ihre kommerzielle Nutzung;

8. ,Industriebetrieb”: jeder Ort, an dem die hauptsichlich ausgeiibte Tatigkeit ein industrielles Verfahren ist, das
spezifischen nationalen Gesundheits- und Sicherheitsregelungen unterliegt;

9. ,Gasfamilie*: eine Gruppe gasformiger Brennstoffe mit &dhnlichem Brennverhalten, die innerhalb eines
Wobbebereichs liegen;

10. ,Gasgruppe® eine festgelegter Wobbebereich innerhalb der betreffenden Gasfamilie;

11. ,Wobbeindex*: ein Indikator fiir die Austauschbarkeit von Brenngasen, der zum Vergleich der Verbrennungsenergie
dient, die von Brenngasen unterschiedlicher Zusammensetzung in einem Gerit freigesetzt wird;
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12. ,Geritekategorie”: die Angabe der Gasfamilien undfoder Gasgruppen, fiir deren sichere Verbrennung mit der
gewiinschten Leistung ein Geridt entworfen ist; sie wird durch die Geratekategorie-Kennzeichnung angezeigt;

13. ,Energieeffizienz“: das Verhiltnis zwischen dem Leistungsertrag eines Gerdts und dem Energieeinsatz;

14. ,Bereitstellung auf dem Markt" jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe von einem Gerit oder einer
Ausriistung zum Vertrieb oder zur Verwendung auf dem Unionsmarkt im Rahmen einer Geschiftstitigkeit;

15. ,Inverkehrbringen®: die erstmalige Bereitstellung eines Gerits oder einer Ausriistung auf dem Unionsmarkt;

16. ,Inbetriebnahme*: die erstmalige Verwendung eines Gerits in der Union durch seinen Endnutzer;

17. ,Hersteller: jede natiirliche oder juristische Person, die ein Gerdt oder eine Ausriistung herstellt bzw. entwickeln
oder herstellen ldsst und dieses Gerit oder diese Ausriistung unter ihrem eigenen Namen oder ihrer eigenen Marke

vermarktet oder das Gerit fiir ihre eigenen Zwecke nutzt;

18. ,Bevollmichtigter: jede in der Union ansissige natiirliche oder juristische Person, die von einem Hersteller
schriftlich beauftragt wurde, in seinem Namen bestimmte Aufgaben wahrzunehmen;

19. ,Einfithrer*: jede in der Union ansissige natiirliche oder juristische Person, die ein Gerdt oder eine Ausriistung aus
einem Drittstaat auf dem Unionsmarkt in Verkehr bringt;

20. ,Hindler*: jede natiirliche oder juristische Person in der Lieferkette, die ein Gerdt oder eine Ausriistung auf dem
Markt bereitstellt, mit Ausnahme des Herstellers oder des Einfiihrers;

21. ,Wirtschaftsakteure*: der Hersteller, der Bevollmichtigte, der Einfithrer und der Hindler;

22. ,technische Spezifikation“: ein Dokument, in dem die technischen Anforderungen vorgeschrieben sind, denen ein
Gerit oder eine Ausriistung geniigen muss;

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

24. ,Akkreditierung“: Akkreditierung im Sinne von Artikel 2 Nummer 10 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008;

25. ,nationale Akkreditierungsstelle”: nationale Akkreditierungsstelle im Sinne von Artikel 2 Nummer 11 der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008;

26. ,Konformititsbewertung*: das Verfahren zur Bewertung, ob die wesentlichen Anforderungen dieser Verordnung an
ein Gerdt oder eine Ausriistung erfiillt worden sind;

27. ,Konformititsbewertungsstelle: eine Stelle, die Konformititsbewertungstitigkeiten einschlieflich Kalibrierungen,
Pritfungen, Zertifizierungen und Inspektionen durchfiihrt;

28. ,Riickruf*; jede Malnahme, die auf Erwirkung der Riickgabe eines dem Endnutzer bereits bereitgestellten Gerits
oder einer einem Gerdtehersteller bereits bereitgestellten Ausriistung abzielt;

29. ,Riicknahme® jede Mafnahme, mit der verhindert werden soll, dass ein Gerdt oder eine Ausriistung in der
Lieferkette auf dem Markt bereitgestellt wird;

30. ,Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union“: Rechtsvorschriften der Union zur Harmonisierung der
Bedingungen fiir die Vermarktung von Produkten;

31. ,CE-Kennzeichnung“: Kennzeichnung, durch die der Hersteller erklirt, dass das Gerdt oder die Ausriistung den
geltenden Anforderungen geniigt, die in den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union iiber ihre Anbringung
festgelegt sind;

Artikel 3

Bereitstellung auf dem Markt und Inbetriebnahme

(1)  Gerdte diirfen nur dann auf dem Markt bereitgestellt und in Betrieb genommen werden, wenn sie bei
vorschriftsmifSiger Verwendung dieser Verordnung entsprechen.
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(2)  Ausriistungen diirfen nur dann auf dem Markt bereitgestellt werden, wenn sie dieser Verordnung entsprechen.

(3) Diese Verordnung beriihrt nicht das Recht der Mitgliedstaaten, durch die von ihnen fir notig erachteten
Vorschriften sicherzustellen, dass Personen, Haus- und Nutztiere und Eigentum bei der tiblichen Verwendung der Gerite
geschiitzt sind, sofern dies keine Verdnderung der Gerite bedeutet.

Artikel 4
Gasversorgungsbedingungen

(1)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den anderen Mitgliedstaaten in Ubereinstimmung mit Anhang II
und in der entsprechenden Form die auf ihrem Hoheitsgebiet iiblichen Gasarten und den dazugehérigen Anschlussdruck
von gasformigen Brennstoffen bis zum 21. Oktober 2017 mit. Sie teilen alle entsprechenden Anderungen innerhalb von
sechs Monaten nach der Ankiindigung der geplanten Anderungen mit.

(2) Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, delegierte Rechtsakte gemafl Artikel 41 zu erlassen, um
Anderungen am Inhalt der Mitteilungen der Mitgliedstaaten der auf ihrem Hoheitsgebiet iiblichen Gasversorgungsbe-
dingungen gemidfl Anhang Il vorzunehmen, damit die technischen Entwicklungen bei den Gasversorgungsbedingungen
beriicksichtigt werden.

(3) Die Kommission kann mittels Durchfithrungsrechtsakten die harmonisierte Form der Mitteilungen der
Mitgliedstaaten nach Absatz 1 dieses Artikels festlegen. Diese Durchfithrungsrechtsakte werden nach dem in Artikel 42
Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

(4) Die Kommission sorgt dafiir, dass die von den Mitgliedstaaten gemdfl Absatz 1 bereitgestellten Angaben im
Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht werden.
Artikel 5
Wesentliche Anforderungen

Geridte und Ausriistungen miissen die fir sie geltenden wesentlichen Anforderungen nach Anhang I erfiillen.

Artikel 6
Freier Warenverkehr

(1) Die Mitgliedstaaten diirfen die Bereitstellung auf dem Markt und die Inbetriecbnahme von Gerdten, die dieser
Verordnung entsprechen, aus Griinden im Zusammenhang mit den von dieser Verordnung erfassten Aspekten nicht
verbieten, beschrinken oder behindern.

(2) Die Mitgliedstaaten diirfen die Bereitstellung auf dem Markt von Ausriistungen, die dieser Verordnung
entsprechen, aus Griinden im Zusammenhang mit den von dieser Verordnung erfassten Risiken nicht verbieten,
beschrianken oder behindern.

(3) Die Mitgliedstaaten lassen es zu, dass bei Messen, Ausstellungen, Vorfithrungen und dhnlichen Veranstaltungen
Gerdte oder Ausriistungen ausgestellt werden, die den Anforderungen dieser Verordnung nicht entsprechen, sofern ein
sichtbares Schild deutlich darauf hinweist, dass diese Gerite oder Ausriistungen der Verordnung nicht entsprechen und
erst verkauft werden diirfen, wenn ihre Konformitdt hergestellt wurde. Bei Vorfuhrungen werden angemessene
Sicherheitsmaffnahmen ergriffen, um den Schutz von Personen, Haus- und Nutztieren und Eigentum sicherzustellen.

KAPITEL II
VERPFLICHTUNGEN DER WIRTSCHAFTSAKTEURE
Artikel 7
Verpflichtungen der Hersteller

(1)  Die Hersteller gewidhrleisten, dass Gerite oder Ausriistungen, die sie in Verkehr bringen, oder Gerite, die sie fiir
ihre eigenen Zwecke nutzen, gemifl den wesentlichen Anforderungen nach Anhang I entworfen und hergestellt wurden.
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(2)  Die Hersteller erstellen die technischen Unterlagen nach Anhang III (im Folgenden ,technische Unterlagen®) und
fithren das einschlagige Konformititsbewertungsverfahren nach Artikel 14 durch oder lassen es durchfithren.

Wurde mit dem in Unterabsatz 1 genannten Verfahren nachgewiesen, dass ein Gerdt oder eine Ausriistung den geltenden
Anforderungen entspricht, stellen die Hersteller eine EU-Konformitatserklarung aus und bringen die CE-Kennzeichnung
an.

(3) Die Hersteller bewahren die technischen Unterlagen und die EU-Konformititserklirung nach dem
Inverkehrbringen des Gerits oder der Ausriistung zehn Jahre lang auf.

(4)  Die Hersteller gewdhrleisten durch geeignete Verfahren, dass bei Serienfertigung stets Konformitdt mit dieser
Verordnung sichergestellt ist. Anderungen am Entwurf eines Gerits oder einer Ausriistung oder an seinenfihren
Merkmalen sowie Anderungen der harmonisierten Normen oder anderer technischer Spezifikationen, auf die bei
Erklirung der Konformitit eines Gerdts oder einer Ausriistung verwiesen wird, werden angemessen beriicksichtigt.

Die Hersteller nehmen, falls dies angesichts der mit einem Gerit verbundenen Risiken als zweckmifig betrachtet wird,
zum Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Verbraucher und anderer Nutzer Stichproben von auf dem Markt
bereitgestellten Gerdten, nehmen Priifungen vor, fithren erforderlichenfalls ein Verzeichnis der Beschwerden, der
nichtkonformen Gerite und Ausriistungen sowie der Riickrufe solcher Gerdte und Ausriistungen und halten die Handler
iiber diese Uberwachung auf dem Laufenden.

(5)  Die Hersteller gewihrleisten, dass ihre Gerdte und Ausriistungen eine Typen-, Chargen- oder Seriennummer oder
ein anderes Kennzeichen zu ihrer Identifizierung und die in Anhang IV vorgeschriebenen Aufschriften tragen.

Falls dies aufgrund der Grofe oder Art des Gerits oder der Ausriistung nicht moglich ist, gewéhrleisten die Hersteller,
dass die erforderlichen Informationen auf der Verpackung angebracht oder in einem dem Gerit oder der Ausriistung
beigefiigten Dokument enthalten sind.

(6)  Die Hersteller geben ihren Namen, ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre eingetragene Marke und ihre
Postanschrift, an der sie kontaktiert werden konnen, auf dem Gerit selbst oder, wenn dies nicht méglich ist, auf der
Verpackung oder in einem dem Gerdt beigefiigten Dokument an. In der Anschrift wird eine zentrale Stelle angegeben,
unter der der Hersteller kontaktiert werden kann. Die Kontaktangaben sind in einer Sprache zu machen, die von den
Verbrauchern, den sonstigen Endnutzern und den Marktiiberwachungsbehorden leicht verstanden werden kann.

Die Hersteller geben ihren Namen, ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre eingetragene Marke und ihre
Postanschrift, an der sie kontaktiert werden konnen, auf der Ausriistung selbst oder, wenn dies nicht maoglich ist, auf der
Verpackung oder in einem der Ausriistung beigefiigten Dokument an. In der Anschrift wird eine zentrale Stelle
angegeben, unter der der Hersteller kontaktiert werden kann. Die Kontaktangaben sind in einer Sprache zu machen, die
von den Geriteherstellern und den Marktiiberwachungsbehorden leicht verstanden werden kann.

(7)  Die Hersteller gewdhrleisten, dass dem Gerdt die Gebrauchsanleitung und Sicherheitsinformationen gemaf
Anhang I Nummer 1.5 beigefiigt sind, die in einer Sprache, die von den Verbrauchern und sonstigen Endbenutzern
leicht verstanden werden kann, gemdf$ der Entscheidung des betreffenden Mitgliedstaats zur Verfiigung gestellt wird.
Diese Gebrauchsanleitungen und Sicherheitsinformationen sowie alle Kennzeichnungen miissen klar, verstindlich und
deutlich sein.

Die Hersteller gewihrleisten, dass der Ausriistung eine Abschrift der EU-Konformititserklarung beigefiigt ist, welche
unter anderem Anweisungen zum Einbau oder Zusammenbau, zur Einstellung, zum Betrieb und zur Wartung gemif
Anhang I Nummer 1.7 enthilt, die in einer Sprache, die von den Geriteherstellern leicht verstanden werden kann,
gemdf der Entscheidung des betreffenden Mitgliedstaats zur Verfiigung gestellt wird.

Wenn eine groffe Anzahl Ausriistungen an einen einzigen Nutzer geliefert wird, darf der betroffenen Charge oder der
betroffenen Sendung jedoch auch nur eine einzige Abschrift der EU-Konformititserklarung beigefiigt werden.

(8)  Hersteller, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von ihnen in Verkehr gebrachtes
Gerdt oder eine von ihnen in Verkehr gebrachte Ausriistung nicht dieser Verordnung entspricht, ergreifen unverziiglich
die erforderlichen Korrekturmafnahmen, um die Konformitit dieses Gerits oder dieser Ausriistung herzustellen oder es/
sie gegebenenfalls zuriickzunehmen oder zuriickzurufen. Auerdem unterrichten die Hersteller, wenn mit dem Gerat
oder der Ausriistung Risiken verbunden sind, unverziiglich die zustindigen nationalen Behorden der Mitgliedstaaten, in
denen sie das Gerdt oder die Ausriistung auf dem Markt bereitgestellt haben, dartiber und machen dabei ausfiihrliche
Angaben, insbesondere iiber die Nichtkonformitit und die ergriffenen Korrekturmaffnahmen.
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(9)  Die Hersteller stellen der zustindigen nationalen Behorde auf deren begriindetes Verlangen alle Informationen und
Unterlagen, die fiir den Nachweis der Konformitdt des Gerdts oder der Ausriistung mit dieser Verordnung erforderlich
sind, in einer Sprache zur Verfiigung, die von dieser zustindigen nationalen Behorde leicht verstanden werden kann.
Diese Informationen und Unterlagen konnen in Papierform oder auf elektronischem Wege geliefert werden. Die
Hersteller kooperieren mit dieser Behorde auf deren Verlangen bei allen Mafnahmen zur Abwendung von Risiken, die
mit Gerdten oder Ausriistungen verbunden sind, die sie in Verkehr gebracht haben.

Artikel 8
Bevollmichtigte
(1)  Ein Hersteller kann schriftlich einen Bevollmachtigten benennen.

Die Verpflichtungen gemifl Artikel 7 Absatz 1 und die Verpflichtung zur Erstellung der technischen Unterlagen sind
nicht Teil des Auftrags eines Bevollmachtigten.

(2)  Ein Bevollmachtigter nimmt die Aufgaben wahr, die im Auftrag des Herstellers festgelegt sind. Der Auftrag muss
dem Bevollmichtigten gestatten, mindestens folgende Aufgaben wahrzunehmen:

a) Bereithaltung der EU-Konformititserklarung und der technischen Unterlagen fiir die nationalen Marktiiberwachungs-
behorden zehn Jahre lang nach Inverkehrbringen des Gerits oder der Ausriistung;

b) auf begriindetes Verlangen einer zustindigen nationalen Behorde Aushdndigung aller erforderlichen Informationen
und Unterlagen zum Nachweis der Konformitit des Gerits oder der Ausriistung an diese Behorde;

¢) auf Verlangen der zustidndigen nationalen Behorden Kooperation bei allen Mafinahmen zur Abwendung der Risiken,
die von Geriten oder Ausriistungen ausgehen, welche zum Aufgabenbereich des Bevollméchtigten gehoren.

Artikel 9
Verpflichtungen der Einfiihrer
(1)  Die Einfithrer bringen nur konforme Gerite oder Ausriistungen in Verkehr.

(2)  Bevor sie ein Gerit in Verkehr bringen, gewihrleisten die Einfithrer, dass das betreffende Konformititsbewertungs-
verfahren nach Artikel 14 vom Hersteller durchgefithrt wurde. Sie gewidhrleisten, dass der Hersteller die technischen
Unterlagen erstellt hat, dass das Gerdt mit der CE-Kennzeichnung versehen ist, dass ihm die Gebrauchsanleitung und
Sicherheitsinformationen gemidf Anhang I Nummer 1.5 beigefiigt sind und dass der Hersteller die Anforderungen von
Artikel 7 Absitze 5 und 6 erfiillt hat.

Bevor sie eine Ausriistung in Verkehr bringen, sorgen die Einfithrer dafir, dass das betreffende Konformititsbewertungs-
verfahren nach Artikel 14 vom Hersteller durchgefithrt wurde. Sie achten darauf, dass der Hersteller die technischen
Unterlagen erstellt hat, dass die Ausriistung mit der CE-Kennzeichnung versehen ist, dass ihr eine Abschrift der
EU-Konformititserklarung beigefiigt ist, welche unter anderem Anweisungen zum Einbau oder Zusammenbau, zur
Einstellung, zum Betrieb und zur Wartung gemidf Anhang I Nummer 1.7 enthilt, und dass der Hersteller die
Anforderungen von Artikel 7 Absitze 5 und 6 erfillt hat.

Ist ein Einfuhrer der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein Geridt oder eine Ausriistung nicht mit den
wesentlichen Anforderungen nach Anhang I tibereinstimmt, darf er dieses Gerit oder diese Ausriistung nicht in Verkehr
bringen, bevor dessen/deren Konformitit hergestellt ist. Wenn mit dem Gerit oder der Ausriistung Risiken verbunden
sind, unterrichtet der Einfithrer den Hersteller und die Marktiiberwachungsbehérden hiervon.

(3)  Die Einfithrer geben ihren Namen, ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre eingetragene Marke und ihre
Postanschrift, an der sie kontaktiert werden konnen, auf dem Gerit selbst oder, wenn dies nicht moglich ist, auf der
Verpackung oder in einem dem Gerit beigefiigten Dokument an. Die Kontaktangaben sind in einer Sprache zu machen,
die von den Verbrauchern, den sonstigen Endnutzern und den Marktiiberwachungsbehorden leicht verstanden werden
kann.

Die Einfithrer geben ihren Namen, ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre eingetragene Marke und ihre
Postanschrift, an der sie kontaktiert werden konnen, auf der Ausriistung selbst oder, wenn dies nicht maoglich ist, auf der
Verpackung oder in einem der Ausriistung beigefiigten Dokument an. Die Kontaktangaben sind in einer Sprache zu
machen, die von den Geriteherstellern und den Marktiiberwachungsbehérden leicht verstanden werden kann.
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(4) Die Einfithrer stellen sicher, dass dem Gerit die Gebrauchsanleitung und Sicherheitsinformationen gemaf§
Anhang I Nummer 1.5 beigefiigt sind, die in einer Sprache, die von den Verbrauchern und sonstigen Endbenutzern
leicht verstanden werden kann, gemif der Entscheidung des betreffenden Mitgliedstaats zur Verfiigung gestellt wird.

Die Einfuhrer stellen sicher, dass der Ausriistung eine Abschrift der EU-Konformitétserklarung beigefuigt ist, welche unter
anderem Anweisungen zum Einbau oder Zusammenbau, zur Einstellung, zum Betrieb und zur Wartung gemaf§
Anhang I Nummer 1.7 enthilt, die in einer Sprache, die von den Geriteherstellern leicht verstanden werden kann,
gemil der Entscheidung des betreffenden Mitgliedstaats zur Verfiigung gestellt wird.

(5)  Solange sich ein Gerit oder eine Ausriistung in ihrer Verantwortung befindet, gewahrleisten die Einfiihrer, dass die
Lagerungs- oder Transportbedingungen die Ubereinstimmung des Gerdts oder der Ausriistung mit den wesentlichen
Anforderungen von Anhang I nicht beeintrichtigen.

(6)  Die Einfithrer nehmen, falls dies angesichts der mit einem Gerdt verbundenen Risiken als zweckmifig betrachtet
wird, zum Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Verbraucher und anderer Nutzer Stichproben von auf dem Markt
bereitgestellten Geriten, nehmen Priifungen vor, fihren erforderlichenfalls ein Verzeichnis der Beschwerden, der
nichtkonformen Gerdte und Ausriistungen sowie der Riickrufe solcher Gerdte und Ausriistungen und halten die Hindler
iiber diese Uberwachung auf dem Laufenden.

(7)  Einfihrer, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von ihnen in Verkehr gebrachtes
Gerdt oder eine von ihnen in Verkehr gebrachte Ausriistung nicht dieser Verordnung entspricht, ergreifen unverziiglich
die erforderlichen Korrekturmafinahmen, um die Konformitit dieses Gerits oder dieser Ausriistung herzustellen oder
es[sie gegebenenfalls zuriickzunehmen oder zuriickzurufen. Auferdem unterrichten die Einfithrer, wenn mit dem Gerit
oder der Ausriistung Risiken verbunden sind, unverziiglich die zustindigen nationalen Behorden der Mitgliedstaaten, in
denen sie das Geridt oder die Ausriistung auf dem Markt bereitgestellt haben, dariiber und machen dabei ausfiihrliche
Angaben, insbesondere iiber die Nichtkonformitit und die ergriffenen Korrekturmafnahmen.

(8)  Die Einfithrer halten nach dem Inverkehrbringen des Gerits oder der Ausriistung zehn Jahre lang eine Abschrift
der EU-Konformititserklarung fur die Marktiiberwachungsbehorden bereit und sorgen dafiir, dass sie ihnen die
technischen Unterlagen auf Verlangen vorlegen konnen.

(9)  Die Einfiihrer stellen der zustindigen nationalen Behorde auf deren begriindetes Verlangen alle Informationen und
Unterlagen, die fiir den Nachweis der Konformitit eines Gerdts oder einer Ausriistung erforderlich sind, in einer Sprache
zur Verfiigung, die von dieser zustdndigen nationalen Behorde leicht verstanden werden kann. Diese Informationen und
Unterlagen konnen in Papierform oder auf elektronischem Wege geliefert werden. Die Einfithrer kooperieren mit dieser
Behorde auf deren Verlangen bei allen Mafnahmen zur Abwendung von Risiken, die mit Gerdten oder Ausriistungen
verbunden sind, die sie in Verkehr gebracht haben.

Artikel 10
Verpflichtungen der Hindler

(1)  Die Handler beriicksichtigen die Anforderungen dieser Verordnung mit der gebithrenden Sorgfalt, wenn sie ein
Gerit oder eine Ausriistung auf dem Markt bereitstellen.

(2)  Bevor sie ein Gerdt auf dem Markt bereitstellen, tiberpriifen die Hindler, ob das Gerit mit der CE-Kennzeichnung
versehen ist, ob ihm die Gebrauchsanleitung und Sicherheitsinformationen gemifl Anhang I Nummer 1.5 in einer
Sprache, die von den Verbrauchern und sonstigen Endbenutzern leicht verstanden werden kann, gemidf der
Entscheidung des betreffenden Mitgliedstaats, in dem das Gerit auf dem Markt bereitgestellt werden soll, beigefiigt sind
und ob der Hersteller und der Einfithrer die Anforderungen von Artikel 7 Absitze 5 und 6 sowie von Artikel 9 Absatz 3
erfillt haben.

Bevor sie eine Ausriistung auf dem Markt bereitstellen, iiberpriifen die Hindler, ob die Ausriistung mit der
CE-Kennzeichnung versehen ist und ob ihr eine Abschrift der EU-Konformititserklirung beigefiigt ist, welche unter
anderem Anweisungen zum Einbau oder Zusammenbau, zur Einstellung, zum Betrieb und zur Wartung gemaf§
Anhang I Nummer 1.7, die in einer Sprache, die von den Gerdteherstellern leicht verstanden werden kann, gemidfl der
Entscheidung des betreffenden Mitgliedstaats zur Verfiigung gestellt wird, und ob der Hersteller und der Einfihrer die
Anforderungen von Artikel 7 Absitze 5 und 6 sowie von Artikel 9 Absatz 3 erfiillt haben.

Ist ein Hindler der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein Gerit oder eine Ausriistung nicht mit den
wesentlichen Anforderungen des Anhangs I tibereinstimmt, stellt er dieses Gerit oder diese Ausriistung nicht auf dem
Markt bereit, bis dessen/seine Konformitit hergestellt ist. Wenn mit dem Gerédt oder der Ausriistung Risiken verbunden
sind, unterrichtet der Handler den Hersteller oder den Einfithrer sowie die Marktiiberwachungsbehorden dariiber.
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(3)  Solange sich ein Gerdt oder eine Ausriistung in ihrer Verantwortung befindet, sorgen die Handler dafiir, dass die
Lagerungs- oder Transportbedingungen die Ubereinstimmung des Gerdts oder der Ausriistung mit den wesentlichen
Anforderungen von Anhang I nicht beeintrachtigen.

(4)  Haéndler, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von ihnen auf dem Markt bereitge-
stelltes Gerit oder eine von ihnen auf dem Markt bereitgestellte Ausriistung nicht dieser Verordnung entspricht, sorgen
dafiir, dass die erforderlichen Korrekturmafinahmen ergriffen werden, um die Konformitit dieses Gerdts oder dieser
Ausriistung herzustellen oder es[sie gegebenenfalls zuriickzunehmen oder zuriickzurufen. Aufferdem unterrichten die
Hindler, wenn mit dem Gerdt oder der Ausriistung Risiken verbunden sind, unverziiglich die zustindigen nationalen
Behorden der Mitgliedstaaten, in denen sie das Gerdt oder die Ausriistung auf dem Markt bereitgestellt haben, dariiber
und machen dabei ausfiihrliche Angaben, insbesondere iiber die Nichtkonformitit und die ergriffenen Korrektur-
mafinahmen.

(5)  Die Héndler stellen der zustindigen nationalen Behorde auf deren begriindetes Verlangen alle Informationen und
Unterlagen zur Verfiigung, die fiir den Nachweis der Konformitit eines Gerdts oder einer Ausriistung erforderlich sind.
Diese Informationen und Unterlagen konnen in Papierform oder auf elektronischem Wege geliefert werden. Sie
kooperieren mit dieser Behorde auf deren Verlangen bei allen Mafnahmen zur Abwendung von Risiken, die mit Geriten
oder der Ausriistungen verbunden sind, die sie auf dem Markt bereitgestellt haben.

Artikel 11

Umstinde, unter denen die Verpflichtungen des Herstellers auch fiir Einfiithrer und Hindler gelten

Ein Einfithrer oder Handler gilt als Hersteller fur die Zwecke dieser Verordnung und unterliegt den Verpflichtungen eines
Herstellers nach Artikel 7, wenn er ein Geridt oder eine Ausriistung unter seinem eigenen Namen oder seiner eigenen
Marke in Verkehr bringt oder ein bereits auf dem Markt befindliches Gerit oder eine bereits auf dem Markt befindliche
Ausriistung so verdndert, dass die Konformitit mit den Anforderungen dieser Verordnung beeintrichtigt werden kann.

Artikel 12

Identifizierung der Wirtschaftsakteure

Die Wirtschaftsakteure nennen den Marktiiberwachungsbehorden auf Verlangen die Wirtschaftsakteure,
a) von denen sie ein Gerdt oder eine Ausriistung bezogen haben,
b) an die sie ein Gerdt oder eine Ausriistung abgegeben haben.

Die Wirtschaftsakteure miissen die Informationen nach Absatz 1 nach dem Bezug bzw. nach der Abgabe des Gerits
oder der Ausriistung zehn Jahre lang vorlegen konnen.

KAPITEL III

KONFORMITAT VON GERATEN UND AUSRUSTUNGEN
Artikel 13
Konformititsvermutung bei Geriten und Ausriistungen

Bei Gerdten und Ausriistungen, die mit harmonisierten Normen oder Teilen davon iibereinstimmen, deren Fundstellen
im Amtsblatt der Europdischen Union veréffentlicht worden sind, wird Konformitit mit den wesentlichen Anforderungen
des Anhangs I vermutet, die von den betreffenden Normen oder Teilen davon abgedeckt sind.

Artikel 14

Konformititsbewertungsverfahren fiir Gerite und Ausriistungen

(1) Bevor ein Gerdt oder eine Ausriistung in Verkehr gebracht wird, unterzieht der Hersteller es/sie einem Konformi-
titsbewertungsverfahren gemifl dem Absatz 2 oder 3.
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(2)  Die Konformitit der in Serienfertigung hergestellten Gerite und Ausriistungen mit den Anforderungen dieser
Verordnung wird durch die EU-Baumusterpriifung (Modul B — Baumuster) gemifs Anhang IIl Nummer 1 in Verbindung
mit einem der folgenden Module nach Wahl des Herstellers bewertet:

a) Konformitit mit dem Baumuster auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle mit iiberwachten Priifungen
von Produkten in unregelmifigen Abstinden (Modul C2) nach Anhang IIl Nummer 2 oder

b) Konformitit mit dem Baumuster auf der Grundlage einer Qualititssicherung bezogen auf den Produktionsprozess
(Modul D) gemifl Anhang IIl Nummer 3 oder

¢) Konformitit mit dem Baumuster auf der Grundlage einer Qualitdtssicherung bezogen auf das Produkt (Modul E)
gemifl Anhang IIl Nummer 4 oder

d) Konformitit mit dem Baumuster auf der Grundlage einer Priifung des Produkts (Modul F) gemifS Anhang III
Nummer 5.

(3)  Bei der Herstellung eines Gerits oder einer Ausriistung in Einzelfertigung oder in geringer Stiickzahl kann der
Hersteller eines der Verfahren gemif Absatz 2 des vorliegenden Artikels oder die Einzelprifung (Modul G) gemif§
Anhang Il Nummer 6 wihlen.

(4)  Aufzeichnungen und Schriftwechsel im Zusammenhang mit der Konformititsbewertung eines Gerits oder einer
Ausriistung werden in einer Amtssprache des Mitgliedstaats abgefasst, in dem die notifizierte Stelle, die die Verfahren
gemif$ den Absitzen 2 und 3 durchfiihrt, ihren Sitz hat, oder in einer anderen von dieser Stelle anerkannten Sprache.

Artikel 15
EU-Konformititserklirung

(1) Die EU-Konformitdtserklarung besagt, dass die Erfullung der in Anhang I aufgefihrten wesentlichen
Anforderungen nachgewiesen wurde.

(2) Die EU-Konformitdtserklarung entspricht in ihrem Aufbau dem Muster in Anhang V, enthilt die in den
einschligigen Modulen des Anhangs III angegebenen Elemente und wird auf dem neuesten Stand gehalten. Sie wird in
die Sprache bzw. Sprachen iibersetzt, die von dem Mitgliedstaat vorgeschrieben wird/werden, in dem das Gerit oder die
Ausriistung in Verkehr gebracht wird bzw. auf dessen Markt das Gerit oder die Ausriistung bereitgestellt wird.

(3)  Als Hilfe dafiir, dass fertiggestellte Gerite die geltenden wesentlichen Anforderungen gemifl Anhang I einhalten,
sind in der EU-Konformititserklirung fir eine Ausriistung die Eigenschaften der Ausriistung angegeben und die
Anweisungen fiir den Einbau der Ausriistung in ein Gerdt oder fur den Zusammenbau zu einem Gerit enthalten. Die
EU-Konformititserkldrung ist in einer Sprache, die von den Geriteherstellern leicht verstanden werden kann, gemdf der
Entscheidung des betreffenden Mitgliedstaats zur Verfiigung zu stellen.

(4)  Unterliegt ein Gerdt oder eine Ausriistung mehr als einem Rechtsakt der Union, in denen jeweils eine
EU-Konformititserklarung vorgeschrieben ist, wird nur eine einzige EU-Konformititserklarung fur simtliche Rechtsakte
der Union ausgestellt. In dieser Erklirung sind die betroffenen Rechtsvorschriften der Union samt ihrer Fundstelle im
Amtsblatt anzugeben.

(5)  Mit der Ausstellung der EU-Konformititserklirung tibernimmt der Hersteller die Verantwortung dafir, dass das
Gerit oder die Ausriistung die Anforderungen dieser Verordnung erfiillt.

(6)  Eine Abschrift der EU-Konformititserklarung wird der Ausriistung beigefiigt.

Artikel 16
Allgemeine Grundsitze der CE-Kennzeichnung

Fir die CE-Kennzeichnung gelten die allgemeinen Grundsitze gemif8 Artikel 30 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008.
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Artikel 17
Vorschriften und Bedingungen fiir die Anbringung der CE-Kennzeichnung

(1)  Die CE-Kennzeichnung wird gut sichtbar, leserlich und dauerhaft auf dem Gerit und der Ausriistung oder, sofern
relevant, auf seinerfihrer Datenplakette angebracht. Falls die Art des Gerits oder der Ausriistung dies nicht zuldsst oder
nicht rechtfertigt, wird sie auf der Verpackung und den dem Gerdt oder der Ausriistung beigefiigten Dokumenten
angebracht.

(2)  Die CE-Kennzeichnung wird vor dem Inverkehrbringen des Gerits oder der Ausriistung angebracht.

(3) Nach der CE-Kennzeichnung stehen die Kennnummer der notifizierten Stelle, die in der Phase der Kontrolle der
Fertigung des Gerdts oder der Ausriistung titig war, sowie die beiden letzten Ziffern des Jahres, in dem die
CE-Kennzeichnung angebracht wurde. Die Kennnummer der notifizierten Stelle ist entweder von der Stelle selbst oder
nach ihren Anweisungen durch den Hersteller oder seinen Bevollméchtigten anzubringen.

(4)  Nach der CE-Kennzeichnung und der in Absatz 3 genannten Kennnummer kann ein anderes Zeichen stehen, das
ein besonderes Risiko oder eine besondere Verwendung angibt.

(5) Die Mitgliedstaaten bauen auf bestehenden Mechanismen auf, um eine ordnungsgemife Durchfithrung des
Systems der CE-Kennzeichnung zu gewihrleisten, und leiten im Fall einer missbrauchlichen Verwendung dieser
Kennzeichnung angemessene Mafinahmen ein.

Artikel 18

Aufschriften

(1)  Die Aufschriften nach Anhang IV werden gut sichtbar, leserlich und dauerhaft auf dem Gerdt oder auf seiner
Datenplakette und, sofern relevant, auf der Ausriistung oder auf ihrer Datenplakette angebracht.

(2)  Die Aufschriften nach Anhang IV werden angebracht, bevor das Gerit oder die Ausriistung in Verkehr gebracht
wird.

KAPITEL IV

NOTIFIZIERUNG VON KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN
Artikel 19
Notifizierung
Die Mitgliedstaaten notifizieren der Kommission und den iibrigen Mitgliedstaaten die Stellen, die befugt sind, als
unabhingige Dritte Konformititsbewertungsaufgaben gemaf$ dieser Verordnung wahrzunehmen.
Artikel 20
Notifizierende Behorden

(1) Die Mitgliedstaaten benennen eine notifizierende Behorde, die fiir die Einrichtung und Durchfihrung der
erforderlichen Verfahren fiir die Bewertung und Notifizierung von Konformititsbewertungsstellen und fiir die
Uberwachung der notifizierten Stellen, einschlieflich der Einhaltung von Artikel 25, zustindig ist.

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

(3) Falls die notifizierende Behorde die in Absatz 1 dieses Artikels genannte Bewertung, Notifizierung oder
Uberwachung an eine nicht hoheitliche Stelle delegiert oder ihr auf andere Weise iibertrigt, so muss diese Stelle eine
juristische Person sein und den Anforderungen des Artikels 21 entsprechend geniigen. Auflerdem muss diese Stelle
Vorsorge zur Deckung von aus ihrer Tatigkeit entstehenden Haftungsanspriichen treffen.
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(4) Die notifizierende Behorde trigt die volle Verantwortung fir die von der in Absatz 3 genannten Stelle
durchgefithrten Tatigkeiten.
Artikel 21
Anforderungen an notifizierende Behorden

(1)  Eine notifizierende Behorde wird so eingerichtet, dass es zu keinerlei Interessenkonflikt mit den Konformititsbe-
wertungsstellen kommt.

(2)  Eine notifizierende Behorde gewiahrleistet durch ihre Organisation und Arbeitsweise, dass bei der Ausiibung ihrer
Ttigkeit Objektivitit und Unparteilichkeit gewahrt sind.

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

(4)  Eine notifizierende Behorde darf weder Tatigkeiten, die Konformitdtsbewertungsstellen durchfithren, noch
Beratungsleistungen auf einer gewerblichen oder wettbewerblichen Basis anbieten oder erbringen.

(5)  Eine notifizierende Behorde stellt die Vertraulichkeit der von ihr erlangten Informationen sicher.
(6)  Einer notifizierenden Behorde stehen kompetente Mitarbeiter in ausreichender Zahl zur Verfiigung, sodass sie ihre
Aufgaben ordnungsgemifs wahrnehmen kann.
Artikel 22
Informationspflichten in Bezug auf notifizierenden Behorden

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

Die Kommission macht diese Informationen der Offentlichkeit zuganglich.

Artikel 23
Anforderungen an notifizierte Stellen

(1)  Eine Konformititsbewertungsstelle erfiillt fiir die Zwecke der Notifizierung die Anforderungen der Absitze 2
bis 11.

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

(3)  Bei einer Konformititsbewertungsstelle muss es sich um einen unabhangigen Dritten handeln, der mit dem Gerit
bzw. der Ausriistung, das bzw. die er bewertet, in keinerlei Verbindung steht.

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

(4)  Eine Konformititsbewertungsstelle, ihre oberste Leitungsebene und die fiir die Erfullung der Konformitdtsbewer-
tungsaufgaben zustindigen Mitarbeiter diirfen nicht Entwickler, Hersteller, Lieferant, Installateur, Kiufer, Eigentiimer,
Verwender oder Wartungsbetrieb der zu bewertenden Gerdte oder Ausriistungen oder Vertreter einer dieser Parteien sein.
Dies schliet nicht die Verwendung von bereits einer Konformitatsbewertung unterzogenen Geriten oder Ausriistungen,
die fur die Tatigkeit der Konformititsbewertungsstelle notig sind, oder die Verwendung solcher Gerite oder
Ausriistungen zum personlichen Gebrauch aus.
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Eine Konformititsbewertungsstelle, ihre oberste Leitungsebene und die fir die Erfullung der Konformititsbewertungs-
aufgaben zustindigen Mitarbeiter diirfen weder direkt an Entwurf, Herstellung bzw. Bau, Vermarktung, Installation,
Verwendung oder Wartung dieser Gerite oder Ausriistungen beteiligt sein noch die an diesen Tatigkeiten beteiligten
Parteien vertreten. Sie diirfen sich nicht mit Tatigkeiten befassen, die ihre Unabhingigkeit bei der Beurteilung oder ihre
Integritdt im Zusammenhang mit den Konformititsbewertungstitigkeiten, fiir die sie notifiziert sind, beeintrichtigen
konnten. Dies gilt besonders fiir Beratungsdienstleistungen.

Die Konformitdtsbewertungsstellen stellen sicher, dass Tatigkeiten ihrer Zweigunternehmen oder Unterauftragnehmer die
Vertraulichkeit, Objektivitat oder Unparteilichkeit ihrer Konformitdtsbewertungstitigkeiten nicht beeintrachtigen.

(5)  Die Konformititsbewertungsstellen und ihre Mitarbeiter fithren die Konformititsbewertungstitigkeiten mit der
groftmoglichen Professionalitit und der erforderlichen fachlichen Kompetenz in dem betreffenden Bereich durch; sie
diirfen keinerlei Einflussnahme, insbesondere finanzieller Art, ausgesetzt sein, die sich auf ihre Beurteilung oder die
Ergebnisse ihrer Konformititsbewertungsarbeit auswirken konnte und speziell von Personen oder Personengruppen
ausgeht, die ein Interesse am Ergebnis dieser Tatigkeiten haben.

(6)  Eine Konformitdtsbewertungsstelle ist in der Lage, alle Konformititsbewertungsaufgaben zu bewiltigen, die ihr
nach Maflgabe von Anhang III zufallen und fiir die sie notifiziert wurde, gleichgiiltig, ob diese Aufgaben von der Stelle
selbst oder in threm Auftrag und unter ihrer Verantwortung erfiillt werden.

Eine Konformititsbewertungsstelle verfiigt jederzeit, fiir jedes Konformititsbewertungsverfahren und fiir jede Art und
Kategorie von Geridten oder Ausriistungen, fiir die sie notifiziert wurde, tiber

a) die erforderlichen Mitarbeiter mit Fachkenntnis und ausreichender einschldgiger Erfahrung, um die bei der Konformi-
tatsbewertung anfallenden Aufgaben zu erfiillen;

b) Beschreibungen von Verfahren, nach denen die Konformitdtsbewertung durchgefihrt wird, um die Transparenz und
die Wiederholbarkeit dieser Verfahren sicherzustellen. Sie verfiigt iiber angemessene Instrumente und geeignete
Verfahren, bei denen zwischen den Aufgaben, die sie als notifizierte Stelle wahrnimmt, und anderen Titigkeiten
unterschieden wird;

¢) Verfahren zur Durchfithrung der Tatigkeiten unter gebithrender Beriicksichtigung der Grofe eines Unternehmens, der
Branche, in der es tdtig ist, seiner Struktur, des Grades an Komplexitit der jeweiligen Technologie der Gerdte oder
Ausriistungen und der Tatsache, dass es sich bei dem Produktionsprozess um eine Massenfertigung oder eine
Serienproduktion handelt.

Einer Konformititsbewertungsstelle stehen die erforderlichen Mittel zur angemessenen Erledigung der technischen und
administrativen Aufgaben zur Verfigung, die mit der Konformitatsbewertung verbunden sind, und sie hat Zugang zu
allen benotigten Ausriistungen oder Einrichtungen.

(7)  Die Mitarbeiter, die fiir die Durchfithrung der Konformititsbewertungsaufgaben zustindig sind, verfiigen tiber

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

b) eine ausreichende Kenntnis der Anforderungen, die mit den durchzufithrenden Bewertungen verbunden sind, und die
entsprechende Befugnis, solche Bewertungen durchzufiithren,

¢) angemessene Kenntnisse und Verstindnis der wesentlichen Anforderungen nach Anhang I, der geltenden
harmonisierten Normen und der betreffenden Bestimmungen der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
sowie der nationalen Rechtsvorschriften,

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

(8)  Die Unparteilichkeit der Konformititsbewertungsstellen, ihrer obersten Leitungsebenen und der fiir die Erfiillung
der Konformititsbewertungsaufgaben zustindigen Mitarbeiter wird garantiert.

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

(9) Die Konformititsbewertungsstellen schliefen eine Haftpflichtversicherung ab, sofern die Haftpflicht nicht
aufgrund der nationalen Rechtsvorschriften vom Staat iibernommen wird oder der Mitgliedstaat selbst unmittelbar fiir
die Konformititsbewertung verantwortlich ist.
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(10)  Informationen, welche die Mitarbeiter einer Konformititsbewertungsstelle bei der Durchfithrung ihrer Aufgaben
gemdfl Anhang III oder einer der einschligigen nationalen Durchfithrungsvorschriften erhalten, fallen unter die
berufliche Schweigepflicht auler gegeniiber den zustindigen Behorden des Mitgliedstaats, in dem sie ihre Tatigkeiten
ausiiben. Eigentumsrechte werden geschiitzt.

(11)  Die Konformitdtsbewertungsstellen wirken an den einschligigen Normungsaktivititen und den Aktivititen der
Koordinierungsgruppe notifizierter Stellen mit, die gemifl Artikel 35 geschaffen wurde, bzw. sorgen dafiir, dass die fiir
die Erfillung der Konformitdtsbewertungsaufgaben zustindigen Mitarbeiter dariiber informiert werden, und wenden die
von dieser Gruppe erarbeiteten Verwaltungsentscheidungen und Dokumente als allgemeine Leitlinien an.

Artikel 24

Konformititsvermutung bei notifizierten Stellen

Weist eine Konformititsbewertungsstelle nach, dass sie die Kriterien der einschligigen harmonisierten Normen oder von
Teilen davon erfiillt, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht worden sind, wird vermutet,
dass sie die Anforderungen nach Artikel 23 erfiillt, insoweit als die anwendbaren harmonisierten Normen diese
Anforderungen abdecken.

Artikel 25

Zweigunternehmen von notifizierten Stellen und Vergabe von Unterauftrigen

(1)  Vergibt die notifizierte Stelle bestimmte mit der Konformititsbewertung verbundene Aufgaben an Unterauftrag-
nehmer oder tibertragt sie diese einem Zweigunternehmen, stellt sie sicher, dass der Unterauftragnehmer oder das
Zweigunternehmen die Anforderungen von Artikel 23 erfiillt, und unterrichtet die notifizierende Behorde entsprechend.

(2)  Die notifizierten Stellen tragen die volle Verantwortung fir die Arbeiten, die von Unterauftragnehmern oder
Zweigunternehmen 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 einschldgigen Unterlagen iiber die Begutachtung der Qualifikation des
Unterauftragnehmers oder des Zweigunternehmens und die von ihm gemif8 Anhang III ausgefithrten Arbeiten fiir die
notifizierende Behorde bereit.

Artikel 26

Antrige auf Notifizierung

(1)  Eine Konformitdtsbewertungsstelle beantragt ihre Notifizierung bei der notifizierenden Behorde des Mitgliedstaats,
in dem sie ansissig ist.

(2)  Dem Antrag auf Notifizierung legt sie eine Beschreibung der Konformititsbewertungstitigkeiten, des Konformitts-
bewertungsmoduls/der Konformititsbewertungsmodule und des Gerdts oder der Ausriistung/der Gerdte oder
Ausriistungen fiir das/die diese Stelle Kompetenz beansprucht, sowie, wenn vorhanden, eine Akkreditierungsurkunde bei,
die von einer nationalen Akkreditierungsstelle ausgestellt wurde und in der diese bescheinigt, dass die Konformititsbe-
wertungsstelle die Anforderungen von Artikel 23 erfiillt.

(3) Kann die Konformititsbewertungsstelle keine Akkreditierungsurkunde vorweisen, legt sie der notifizierenden
Behorde als Nachweis alle Unterlagen vor, die erforderlich sind, um zu iiberpriifen, festzustellen und regelmiflig zu
iberwachen, ob sie die Anforderungen von Artikel 23 erfillt.

Artikel 27

Notifizierungsverfahren

(1)  Die notifizierenden Behorden diirfen nur Konformititsbewertungsstellen notifizieren, die die Anforderungen von
Artikel 23 erfiillen.
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(2)  Sie unterrichten die Kommission und die iibrigen Mitgliedstaaten mithilfe des elektronischen Notifizierungs-
instruments, das von der Kommission entwickelt und verwaltet wird.

(3)  Eine Notifizierung enthalt vollstindige Angaben zu den Konformitdtsbewertungs-titigkeiten, dem/den betreffenden
Konformititsbewertungsmodul/-en und dem Gerdt oder der Ausriistung/den Gerdten oder Ausriistungen sowie die
betreffende Bestitigung der Kompetenz.

(4)  Beruht eine Notifizierung nicht auf einer Akkreditierungsurkunde gemifl Artikel 26 Absatz 2, legt die
notifizierende Behorde der Kommission und den iibrigen Mitgliedstaaten die Unterlagen, die die Kompetenz der
Konformititsbewertungsstelle nachweisen, sowie die Vereinbarungen vor, die getroffen wurden, um sicherzustellen, dass
die Stelle regelmifig tiberwacht wird und stets den Anforderungen nach Artikel 23 geniigt.

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

Nur eine solche Stelle gilt fiir die Zwecke dieser Verordnung als notifizierte Stelle.
(6)  Die notifizierende Behorde meldet der Kommission und den iibrigen Mitgliedstaaten jede spiter eintretende
relevante Anderung der Notifizierung.
Artikel 28
Kennnummern und Verzeichnis notifizierter Stellen
(1)  Die Kommission weist einer notifizierten Stelle eine Kennnummer zu.
Selbst wenn eine Stelle fiir mehrere Rechtsvorschriften der Union notifiziert ist, erhlt sie nur eine einzige Kennnummer.

(2)  Die Kommission verdffentlicht das Verzeichnis der nach dieser Verordnung notifizierten Stellen samt den ihnen
zugewiesenen Kennnummern und den Tatigkeiten, fiir die sie notifiziert wurden.

Sie tragt fiir die Aktualisierung der Liste Sorge.

Artikel 29
Anderungen der Notifizierungen

(1)  Falls eine notifizierende Behorde feststellt oder dariiber unterrichtet wird, dass eine notifizierte Stelle die in
Artikel 23 genannten Anforderungen nicht mehr erfullt oder dass sie ihren Verpflichtungen nicht nachkommt, schriankt
sie die Notifizierung gegebenenfalls ein, setzt sie aus oder widerruft sie, wobei sie das Ausmafl beriicksichtigt, in dem
diesen Anforderungen nicht geniigt oder diesen Verpflichtungen nicht nachgekommen wurde. Sie unterrichtet
unverziiglich die Kommission und die tibrigen Mitgliedstaaten dariiber.

(2)  Bei Einschrinkung, Aussetzung oder Widerruf der Notifizierung oder wenn die notifizierte Stelle ihre Tatigkeit
einstellt, ergreift der notifizierende Mitgliedstaat die geeigneten Maflnahmen, um zu gewihrleisten, dass die Akten dieser
Stelle von einer anderen notifizierten Stelle weiter bearbeitet bzw. fiir die zustidndigen notifizierenden Behorden und
Marktiiberwachungsbehorden auf deren Verlangen bereitgehalten werden.

Artikel 30

Anfechtung der Kompetenz von notifizierten Stellen

(1)  Die Kommission untersucht alle Fille, in denen sie die Kompetenz einer notifizierten Stelle oder die dauerhafte
Erfullung der entsprechenden Anforderungen und Pflichten durch eine notifizierte Stelle anzweifelt oder ihr Zweifel
daran zur Kenntnis gebracht werden.
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(2)  Der notifizierende Mitgliedstaat erteilt der Kommission auf Verlangen simtliche Auskiinfte iiber die Grundlage fiir
die Notifizierung oder die Erhaltung der Kompetenz der notifizierten Stelle.

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

(4)  Stellt die Kommission fest, dass eine notifizierte Stelle die Voraussetzungen fiir ihre Notifizierung nicht oder nicht
mehr erfullt, erldsst sie einen Durchfithrungsrechtsakt, in dem sie den notifizierenden Mitgliedstaat auffordert, die
erforderlichen Korrekturmafinahmen zu treffen, einschlieflich eines Widerrufs der Notifizierung, sofern dies nétig ist.

Dieser Durchfihrungsrechtsakt wird gemdfl dem in Artikel 42 Absatz 2 genannten Beratungsverfahren erlassen.

Artikel 31
Verpflichtungen der notifizierten Stellen in Bezug auf ihre Arbeit

(1)  Die notifizierten Stellen fithren die Konformititsbewertung im Einklang mit den Konformititsbewertungsverfahren
gemdfl Anhang III durch.

(2)  Konformititsbewertungen werden unter Wahrung der Verhiltnismafigkeit durchgefithrt, wobei unnétige
Belastungen der Wirtschaftsakteure vermieden werden.

Die Konformitdtsbewertungsstellen iiben ihre Tatigkeiten unter gebiihrender Beriicksichtigung der Grofe eines
Unternehmens, der Branche, in der es tdtig ist, seiner Struktur, des Grades an Komplexitdt der jeweiligen Technologie der
Gerite oder Ausriistungen und des Massenfertigungs- oder Seriencharakters des Fertigungsprozesses aus.

Hierbei gehen sie allerdings so streng vor und halten ein Schutzniveau ein, wie es fiir die Konformitit des Gerits oder
der Ausriistung mit dieser Verordnung erforderlich ist.

(3)  Stellt eine notifizierte Stelle fest, dass ein Hersteller die wesentlichen Anforderungen nicht erfillt hat, die in
Anhang I oder in den entsprechenden harmonisierten Normen oder sonstigen technischen Spezifikationen festgelegt
sind, fordert sie den Hersteller auf, angemessene Korrekturmafinahmen zu ergreifen, und stellt keine Bescheinigung oder
Zulassung aus.

(4) Hat eine notifizierte Stelle bereits eine Bescheinigung oder Zulassung ausgestellt und stellt im Rahmen der
Uberwachung der Konformitit fest, dass das Gerit oder die Ausriistung die Anforderungen nicht mehr erfiillt, fordert sie
den Hersteller auf, angemessene Korrekturmanahmen zu ergreifen, und setzt die Bescheinigung oder Zulassung falls
notig aus oder zicht sie zurtick.

(5)  Werden keine Korrekturmaffnahmen ergriffen oder zeigen sie nicht die notige Wirkung, beschriankt die notifizierte
Stelle gegebenenfalls alle Bescheinigungen oder Zulassungen, setzt sie aus bzw. zieht sie zuriick.
Artikel 32
Einspruch gegen Entscheidungen notifizierter Stellen

Die notifizierten Stellen stellen sicher, dass ein Einspruchsverfahren gegen ihre Entscheidungen vorgesehen ist.

Artikel 33
Meldepflicht der notifizierten Stellen

(1)  Die notifizierten Stellen melden der notifizierenden Behorde
a) jede Verweigerung, Einschrinkung, Aussetzung oder Riicknahme einer Bescheinigung oder Zulassung,

b) alle Umstinde, die Folgen fiir den Geltungsbereich und die Bedingungen der Notifizierung haben,
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c) jedes Auskunftsersuchen iiber Konformititsbewertungstitigkeiten, das sie von den Marktiberwachungsbehorden
erhalten haben,

d) auf Verlangen, welchen Konformititsbewertungstitigkeiten sie im Geltungsbereich ihrer Notifizierung nachgegangen
sind und welche anderen Titigkeiten, einschliefSlich grenziiberschreitender Titigkeiten und Vergabe von
Unterauftrégen, sie ausgefiihrt haben.

(2)  Die notifizierten Stellen iibermitteln den ubrigen Stellen, die unter dieser Verordnung notifiziert sind, dhnlichen
Konformititsbewertungstitigkeiten nachgehen und dieselben Gerdte oder Ausriistungen abdecken, einschligige
Informationen iiber die negativen und auf Verlangen auch tiber die positiven Ergebnisse von Konformititsbewertungen.

Artikel 34
Erfahrungsaustausch

Die Kommission organisiert den Erfahrungsaustausch zwischen den nationalen Behorden der Mitgliedstaaten, die fur die
Notifizierungspolitik zustindig sind.

Artikel 35
Koordinierung der notifizierten Stellen

Die Kommission sorgt dafiir, dass eine zweckmafige Koordinierung und Kooperation zwischen den im Rahmen dieser
Verordnung notifizierten Stellen in Form einer oder mehrerer sektoraler Gruppen notifizierter Stellen eingerichtet und
ordnungsgemifS weitergefihrt wird.

Die notifizierten Stellen beteiligen sich an der Arbeit dieser Gruppe oder dieser Gruppen direkt oder iiber benannte
Vertreter.

KAPITEL V

UBERWACHUNG _DES UNIONSMARKTES, KONTROLLE DER AUF DEN UNIONSMARKT GELANGENDEN
GERATE UND AUSRUSTUNGEN UND SCHUTZKLAUSELVERFAHREN DER UNION

Artikel 36

Uberwachung des Unionsmarkts und Kontrolle der auf den Unionsmarkt gelangenden Gerite und
Ausriistungen

Fir Gerdte und Ausriistungen gemdfS dieser Verordnung gelten Artikel 15 Absatz 3 und die Artikel 16 bis 29 der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008.

Artikel 37

Verfahren auf nationaler Ebene zur Behandlung von Geriten oder Ausriistungen, mit denen ein
Risiko verbunden ist

(1)  Haben die Marktiilberwachungsbehorden eines Mitgliedstaats hinreichenden Grund zu der Annahme, dass von
einem/einer in dieser Verordnung geregelten Gerit oder Ausriistung ein Risiko fiir die Gesundheit oder Sicherheit von
Personen oder Haus- und Nutztiere oder Eigentum ausgeht, beurteilen sie, ob das betroffene Gerdt oder die betroffene
Ausriistung alle in dieser Verordnung festgelegten einschligigen Anforderungen erfillt. Die betroffenen
Wirtschaftsakteure arbeiten zu diesem Zweck im erforderlichen Umfang mit den Marktiilberwachungsbehorden
zusammen.

Gelangen die Marktiiberwachungsbehorden im Verlauf der Beurteilung nach Unterabsatz 1 zu dem Ergebnis, dass das
Gerit oder die Ausriistung nicht die Anforderungen dieser Verordnung erfiillt, fordern sie unverziiglich den betroffenen
Wirtschaftsakteur dazu auf, innerhalb einer von der Behérde vorgeschriebenen, der Art des Risikos angemessenen Frist
alle geeigneten Korrekturmaflnahmen zu ergreifen, um die Konformitit des Geridts oder der Ausriistung mit diesen
Anforderungen herzustellen oder das Gerdt oder die Ausriistung vom Markt zuriickzunehmen oder zuriickzurufen.

Die Marktiiberwachungsbehorden unterrichten die betroffene notifizierte Stelle entsprechend.
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Fir die in Unterabsatz 2 genannten Maffnahmen gilt Artikel 21 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008.

(2)  Sind die Marktiiberwachungsbehérden der Auffassung, dass sich die Nichtkonformitit nicht auf das Hoheitsgebiet
des Mitgliedstaats beschrinkt, unterrichten sie die Kommission und die tibrigen Mitgliedstaaten iiber die Ergebnisse der
Beurteilung und die Mafinahmen, zu denen sie den Wirtschaftsakteur aufgefordert haben.

(3)  Der Wirtschaftsakteur gewahrleistet, dass sich alle geeigneten Korrekturmafinahmen, die er ergreift, auf simtliche
betroffenen Gerdte und Ausriistungen 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 Korrekturmafnahmen, treffen die Marktiiberwachungsbehorden alle geeigneten vorldufigen Maffnahmen,
um die Bereitstellung der Gerite oder der Ausriistungen auf ihrem nationalen Markt zu untersagen oder einzuschrinken
oder das Gerit oder die Ausriistung vom Markt zuriickzunehmen oder zuriickzurufen.

Die Marktiiberwachungsbehorden unterrichten die Kommission und die tibrigen Mitgliedstaaten unverziiglich iiber diese
Mafinahmen.

(50 Aus den in Absatz 4 Unterabsatz 2 genannten Informationen gehen alle verfiigbaren Angaben hervor,
insbesondere die Daten fiir die Identifizierung des nichtkonformen Gerits oder der nichtkonformen Ausriistung, die
Herkunft des Gerits oder der Ausriistung, die Art der behaupteten Nichtkonformitdt und des Risikos sowie die Art und
Dauer der auf nationaler Ebene ergriffenen Maffnahmen und die Argumente des betroffenen Wirtschaftsakteurs. Die
Marktiiberwachungsbehorden geben insbesondere an, ob die Nichtkonformitit auf eine der folgenden Ursachen
zuriickzufithren ist:

a) Das Gerdt oder die Ausriistung erfiillt die Anforderungen hinsichtlich der Gesundheit oder Sicherheit von Personen
oder des Schutzes von Haus- und Nutztieren oder Eigentum nicht, oder

b) die harmonisierten Normen, bei deren Einhaltung nach Artikel 13 die Konformititsvermutung gilt, sind mangelhaft.

(6)  Die anderen Mitgliedstaaten, aufSer jenem, der das Verfahren nach diesem Artikel eingeleitet hat, unterrichten die
Kommission und die iibrigen Mitgliedstaaten unverziiglich iiber alle erlassenen Mafnahmen und jede weitere ihnen
vorliegende Information iiber die Nichtkonformitit des Gerits oder der Ausriistung sowie, falls sie der erlassenen
nationalen Maflnahme nicht zustimmen, iiber ihre Einwéinde.

(7)  Erhebt weder ein Mitgliedstaat noch die Kommission innerhalb von drei Monaten nach Erhalt der in Absatz 4
Unterabsatz 2 genannten Informationen einen Einwand gegen eine vorldufige Maflnahme eines Mitgliedstaats, gilt die
Mafinahme als gerechtfertigt.

(8)  Die Mitgliedstaaten gewihrleisten, dass unverziiglich geeignete restriktive MafSnahmen hinsichtlich des betroffenen
Gerits oder der betroffenen Ausriistung getroffen werden, wie etwa die Riicknahme des Gerits oder der Ausriistung vom
Markt.

Artikel 38
Schutzklauselverfahren der Union

(1)  Wurden nach Abschluss des Verfahrens gemafl Artikel 37 Absitze 3 und 4 Einwénde gegen eine Mafnahme eines
Mitgliedstaats erhoben oder ist die Kommission der Auffassung, dass diese nationale Mafnahme nicht mit dem
Unionsrecht vereinbar ist, konsultiert die Kommission unverziiglich die Mitgliedstaaten und den/die betroffenen
Wirtschaftsakteur/-e und nimmt eine Beurteilung der nationalen Maffnahme 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 Dbetroffenen
Wirtschaftsakteur/-en unverziiglich mit.

(2)  Gilt die nationale Mafinahme als gerechtfertigt, ergreifen alle Mitgliedstaaten die erforderlichen Mafnahmen, um
zu gewihrleisten, dass das nichtkonforme Gerit oder die nichtkonforme Ausriistung vom Markt zuriickgenommen wird,
und unterrichten die Kommission dariiber. Gilt die nationale Manahme nicht als gerechtfertigt, muss der betreffende
Mitgliedstaat sie zuriicknehmen.
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(3)  Gilt die nationale Maffnahme als gerechtfertigt und wird die Nichtkonformitit des Gerits oder der Ausriistung mit
Mingeln der harmonisierten Normen gemif$ Artikel 37 Absatz 5 dieser Verordnung begriindet, so leitet die Kommission
das Verfahren nach Artikel 11 der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 ein.

Artikel 39
Risiken durch konforme Gerite oder Ausriistungen

(1)  Stellt ein Mitgliedstaat nach einer Beurteilung gemifl Artikel 37 Absatz 1 fest, dass ein Gerdt oder eine
Ausriistung ein Risiko fiir die Gesundheit oder Sicherheit von Personen, fiir Haus- und Nutztiere oder fur Eigentum
darstellt, obwohl es bzw. sie mit dieser Verordnung tibereinstimmt, fordert er den betroffenen Wirtschaftsakteur dazu
auf, alle geeigneten Mafinahmen zu ergreifen, um dafiir zu sorgen, dass das betroffene Gerdt oder die betroffene
Ausriistung bei seinem bzw. ihrem Inverkehrbringen dieses Risiko nicht mehr darstellt oder dass es bzw. sie innerhalb
einer von dem Mitgliedstaat vorgeschriebenen, der Art des Risikos angemessenen und vertretbaren Frist vom Markt
zurlickgenommen oder zuriickgerufen wird.

(2)  Der Wirtschaftsakteur gewihrleistet, dass die Korrekturmafnahmen, die ergriffenwerden, sich auf simtliche
betroffenen Gerite oder Ausriistungen erstrecken, die er in der Union auf dem Markt bereitgestellt hat.

(3)  Der Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission und die tibrigen Mitgliedstaaten unverziiglich davon. Aus diesen
Informationen gehen alle verfigbaren Angaben hervor, insbesondere die Daten fir die Identifizierung des betroffenen
Gerits oder der betroffenen Ausriistung, seine bzw. ihre Herkunft, seine bzw. ihre Lieferkette, die Art des Risikos sowie
die Art und Dauer der ergriffenen nationalen Mafinahmen.

(4)  Die Kommission konsultiert unverziiglich die Mitgliedstaaten und den/die betroffenen Wirtschaftsakteur/-e und
nimmt eine Beurteilung der ergriffenen nationalen Mafinahmen vor. Anhand der Ergebnisse dieser Beurteilung
entscheidet die Kommission im Wege von Durchfithrungsrechtsakten, ob die nationale Maffnahme gerechtfertigt ist oder
nicht, und schldgt, falls erforderlich, geeignete Manahmen vor.

Die in Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes genannten Durchfihrungsrechtsakte werden gemdfl dem in Artikel 42
Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

In hinreichend begriindeten Fillen dufSerster Dringlichkeit im Zusammenhang mit dem Schutz der Gesundheit und
Sicherheit von Personen erldsst die Kommission nach dem Verfahren gemifs Artikel 42 Absatz 4 sofort geltende
Durchfiithrungsrechtsakte.

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

Artikel 40
Formale Nichtkonformitiit

(1)  Unbeschadet des Artikels 37 fordert ein Mitgliedstaat den betroffenen Wirtschaftsakteur dazu auf, die betreffende
Nichtkonformitit zu korrigieren, falls er einen der folgenden Fille feststellt:

a) Die CE-Kennzeichnung wurde unter Nichteinhaltung von Artikel 30 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 oder von
Artikel 17 der vorliegenden Verordnung angebracht;

b) die CE-Kennzeichnung wurde nicht angebracht;

¢) die in Anhang IV genannten Aufschriften wurden nicht angebracht oder wurden unter Nichteinhaltung von
Artikel 18 angebracht;

d) die Kennnummer der notifizierten Stelle, die in der Phase der Fertigungskontrolle titig war, wurde unter
Nichteinhaltung von Artikel 17 angebracht oder wurde nicht angebracht;

e) die EU-Konformititserklirung wurde nicht oder nicht ordnungsgemif§ ausgestellt;

f) eine Abschrift der EU-Konformititserklarung ist der Ausriistung nicht beigefiigt;
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g) die technischen Unterlagen sind entweder nicht verfiigbar oder nicht vollstindig;

h) die in Artikel 7 Absatz 6 oder Artikel 9 Absatz 3 genannten Angaben fehlen, sind falsch oder unvollstindig;

i) eine andere Verwaltungsanforderung nach Artikel 7 oder Artikel 9 ist nicht erfillt.

(2)  Besteht die Nichtkonformitit gemif Absatz 1 weiter, trifft der betroffene Mitgliedstaat alle geeigneten

Mafinahmen, um die Bereitstellung des Gerits bzw. der Ausriistung auf dem Markt zu beschrinken oder zu untersagen
oder um dafiir zu sorgen, dass es bzw. sie zuriickgerufen oder vom Markt zuriickgenommen wird.

KAPITEL VI

DELEGIERTE RECHTSAKTE UND AUSSCHUSSVERFAHREN
Artikel 41
Ausiibung der Befugnisiibertragung

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

(2)  Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemdfl Artikel 4 Absatz 2 wird der Kommission fiir einen
Zeitraum von fiinf Jahren ab dem 21. April 2018 tbertragen. Die Kommission erstellt spitestens neun Monate vor
Ablauf des Zeitraums von fiinf Jahren einen Bericht tiber die Befugnisiibertragung. Die Befugnisiibertragung verldngert
sich stillschweigend um Zeitrdume gleicher Linge, es sei denn, das Europdische Parlament oder der Rat widerspricht
einer solchen Verlingerung spitestens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

Es ist von besonderer Bedeutung, dass die Kommission ihrer iiblichen Praxis folgt und vor dem Erlass dieser delegierten
Rechtsakte Konsultationen mit Sachverstindigen, auch mit Sachverstindigen der Mitgliedstaaten, durchfiihrt.

(3)  Die Befugnisiibertragung gemafd Artikel 4 Absatz 2 kann vom Europiischen Parlament oder vom Rat jederzeit
widerrufen werden. Der Beschluss itber den Widerruf beendet die Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen
Befugnis. Er wird am Tag nach seiner Veroffentlichung im Amisblatt der Europdischen Union oder zu einem im Beschluss
tiber den Widerruf angegebenen spiteren Zeitpunkt wirksam. Die Giiltigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in
Kraft sind, wird von dem Beschluss iiber den Widerruf nicht beriihrt.

(4)  Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erldsst, iibermittelt sie ihn gleichzeitig dem Europiischen
Parlament und dem Rat.

(5)  Ein delegierter Rechtsakt, der gemafs Artikel 4 Absatz 2 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das
Europdische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an das
Europdische Parlament und den Rat Einwinde erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Europiische
Parlament und der Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwéinde erheben werden. Auf Initiative
des Europdischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um zwei Monate verldngert.

Artikel 42

Ausschussverfahren

(1)  Die Kommission wird von dem Ausschuss fiir Gerite unterstiitzt. Dabei handelt es sich um einen Ausschuss im
Sinne der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

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

(4)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 8 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 in Verbindung mit
deren Artikel 5.
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(5) Der Ausschuss wird von der Kommission zu allen Angelegenheiten konsultiert, fir die die Konsultation von
Experten des jeweiligen Sektors gemifl 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
Zusammenhang mit der Anwendung dieser Verordnung prifen, die entweder von seinem Vorsitz oder von einem
Vertreter eines Mitgliedstaats vorgelegt werden.

KAPITEL VII

UBERGANGS- UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN
Artikel 43
Sanktionen

(1) Die Mitgliedstaaten legen Regelungen iiber Sanktionen fur Verstofe von Wirtschaftsakteuren gegen die
Bestimmungen dieser Verordnung fest. Diese Regelungen kénnen bei schweren Verstofen strafrechtliche Sanktionen
vorsehen.

Die vorgesehenen Sanktionen miissen wirksam, verhaltnismafig und abschreckend sein.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission diese Regelungen bis zum 21. Marz 2018 mit und melden ihr unverziiglich
jede spdtere Anderung.

(2)  Die Mitgliedstaaten ergreifen alle Mainahmen, die notwendig sind, um sicherzustellen, dass ihre Rechtsvorschriften
tiber Sanktionen fur Verstofle von Wirtschaftsakteuren gegen die Bestimmungen dieser Verordnung durchgesetzt werden.
Artikel 44
Ubergangsbestimmungen

(1) Die Mitgliedstaaten diirfen die Bereitstellung auf dem Markt oder die Inbetriebnahme von Geriten, die der
Richtlinie 2009/142/EG unterliegen, deren Anforderungen erfiillen und vor dem 21. April 2018 in Verkehr gebracht
wurden, nicht behindern.

(2)  Die Mitgliedstaaten diirfen die Bereitstellung auf dem Markt von Ausriistungen, die der Richtlinie 2009/142/EG
unterliegen, deren Anforderungen erfiillen und vor dem 21. April 2018 in Verkehr gebracht wurden, nicht behindern.

Artikel 45

Aufhebung von Rechtsakten

Die Richtlinie 2009/142/EG wird mit Wirkung vom 21. April 2018 aufgehoben.
Bezugnahmen auf die aufgehobene Richtlinie gelten als Bezugnahmen auf die vorliegende Verordnung und sind nach
Maf3gabe der Entsprechungstabelle in Anhang VI zu lesen.

Artikel 46

Inkrafttreten und Geltungsbeginn

(1)  Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in
Kraft.

(2)  Diese Verordnung gilt ab dem 21. April 2018 mit Ausnahme von
a) Artikel 4, Artikel 19 bis 35 und Artikel 42 sowie Anhang II, die ab dem 21. Oktober 2016 gelten;
b) Artikel 43 Absatz 1, der ab dem 21. Marz 2018 gilt.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem

Mitgliedstaat.

Geschehen zu Strafburg am 9. Mirz 2016.

Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates

Der Prisident
M. SCHULZ

Die Prisidentin
J.A. HENNIS-PLASSCHAERT
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ANHANG I

WESENTLICHE ANFORDERUNGEN

VORBEMERKUNGEN
1. Die in dieser Verordnung aufgefiihrten wesentlichen Anforderungen sind verpflichtend.
2. Die wesentlichen Anforderungen sind so zu interpretieren und anzuwenden, dass dem Stand der Technik und

der Praxis zum Zeitpunkt des Entwurfs und Herstellung sowie den technischen und wirtschaftlichen
Erwigungen Rechnung getragen wird, die mit einem hohen Mafl an Energieeffizienz sowie an Schutz von
Gesundheit und Sicherheit vereinbar sind.

1. ALLGEMEINE ANFORDERUNGEN

1.1. Ein Gerit ist so zu entwerfen und zu bauen, dass es sicher betriecben werden kann und keine Gefahr fiir
Personen, Haus- und Nutztiere und Eigentum hervorruft, wenn es vorschriftsméfig verwendet wird.

Ausriistungen sind so zu entwerfen und zu bauen, dass sie threm Zweck entsprechend einwandfrei arbeiten,
wenn sie in ein Gerit eingebaut oder zu einem Gerit zusammengebaut werden.

1.2. Der Hersteller ist verpflichtet, eine Risikoanalyse vorzunehmen, um die mit seinem Gerdt oder seiner
Ausriistung verbundenen Risiken zu ermitteln. Er muss diese dann unter Beriicksichtigung seiner Risikobe-
urteilung entwerfen und bauen.

1.3.  Bei der Wahl der angemessensten Losungen hat der Hersteller folgende Grundsdtze, und zwar in der
angegebenen Reihenfolge, zu beachten:

a) Beseitigung oder Minimierung der Risiken so weit wie moglich (Integration der Sicherheit in Entwurf und
Bau des Produkts),

b) Ergreifen der notwendigen Schutzmaflnahmen gegen nicht zu beseitigende Risiken,

¢) Unterrichtung der Nutzer iiber die Restrisiken aufgrund etwaiger Unzulinglichkeiten der ergriffenen
Schutzmafinahmen und Angabe, ob besondere Vorsichtsmafinahmen erforderlich sind.

1.4, Bei Entwurf und Bau des Geridts und bei Verfassung der Anweisungen sind vom Hersteller nicht nur die
bestimmungsgemifle Verwendung, sondern auch die verniinftigerweise vorhersehbaren Verwendungen zu
beriicksichtigen.

1.5.  Bei allen Geriten sind

a) eine Installationsanleitung fiir den Installateur beizufiigen,
b) eine Bedienungs- und Wartungsanleitung fiir den Nutzer beizufiigen,
¢) auf dem Gerit sowie auf seiner Verpackung die geeigneten Warnhinweise anzubringen.

1.6.1. Die Installationsanleitung fiir den Installateur muss alle Anweisungen fiir die Installation, Einstellung und
Wartung enthalten, die fur eine einwandfreie Ausfihrung dieser Arbeiten und eine sichere Benutzung des Gerits
erforderlich sind.

Die Installationsanleitung fiir den Installateur muss auch Angaben zu den technischen Spezifikationen der
Schnittstelle zwischen Gerdt und Installationsumgebung enthalten, damit es ordnungsgemifl an die Gasversor-
gungsleitung, die Hilfsenergieversorgung, die Versorgung mit Verbrennungsluft und die Abgasanlage
angeschlossen werden kann.

1.6.2. Die Bedienungs- und Wartungsanleitung fiir den Nutzer hat alle fur eine sichere Benutzung erforderlichen
Angaben zu enthalten und den Nutzer insbesondere auf etwaige Nutzungsbeschrankungen hinzuweisen.

Die Hersteller weisen in der Anleitung darauf hin, wenn besondere Sorgfalt geboten ist oder wenn es ratsam
wire, bestimmte der oben genannten Arbeiten durch einen Fachmann ausfithren zu lassen. Diesbeziigliche
einzelstaatliche Anforderungen bleiben hiervon unberiihrt.

Der Hersteller des Gerits hat in den Anleitungen, die dem Gerdt beizufiigen sind, alle erforderlichen Angaben
iber Einstellung, Betriecb und Wartung der Ausriistung als Teil des fertigen Gerits beizufiigen, soweit dies
zutreffend ist.
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1.6.3. Die Warnhinweise auf dem Gerdt und seiner Verpackung miissen eindeutige Angaben iiber die Gasart, den
Anschlussdruck, die Geridtekategorie und die etwaigen Nutzungsbeschrankungen enthalten, insbesondere die
Beschrinkung, dass das Gerit nur in ausreichend beliifteten Rdumen installiert werden darf, um sicherzustellen,
dass die damit verbundenen Risiken so gering wie mdglich sind.

1.7.  Die Anweisungen fiir den Einbau der Ausriistung in ein Gerit oder ihren Zusammenbau zu einem Gerdt, die
Einstellung, den Betrieb und die Wartung sind zusammen mit den betreffenden Ausriistungen als Teil der
EU-Konformititserkldrung zur Verfiigung zu stellen.

2. WERKSTOFFE

Die Werkstoffe der Gerdte oder Ausriistungen miissen fiir ihre vorgesehene Verwendung geeignet sein und den
mechanischen, chemischen und thermischen Beanspruchungen widerstehen, denen sie bei vorhersehbaren
Bedingungen ausgesetzt sind.

3. ENTWURF UND BAU

Soweit sie zutreffen, gelten die Verpflichtungen fir Gerite, die sich aus den wesentlichen Anforderungen nach
dieser Nummer ergeben, auch fiir Ausriistungen.

3.1.  Allgemeines

3.1.1. Gerite sind so zu entwerfen und zu bauen, dass bei vorschriftsmifSiger Verwendung keine Instabilitit,
Verformung oder Abnutzung und kein Bruch auftreten, die die Sicherheit der Gerite beeintrichtigen konnten.

3.1.2. Beim Ingangsetzen und/oder beim Betrieb auftretende Kondensation darf den sicheren Betrieb des Gerits nicht
beeintrichtigen.

3.1.3.  Gerite sind so zu entwerfen und zu bauen, dass das Risiko einer Explosion durch einen von auflen kommenden
Brand so gering wie moglich gehalten wird.

3.1.4. Gerite sind so zu entwerfen und zu bauen, dass weder Wasser noch unerwiinschte Luft in die gasfithrenden
Bauteile eindringen konnen.

3.1.5. Bei normaler Schwankung der Hilfsenergie muss das Gerit weiterhin sicher funktionieren.

3.1.6. Aufergewohnliche Schwankungen oder Ausfall der Hilfsenergie sowie ihre wiedereinsetzende Zufuhr diirfen
nicht zu einer unsicheren Situation fiihren.

3.1.7. Gerite sind so zu entwerfen und zu bauen, dass mit Gas verbundene Risiken vermieden werden, die durch
elektrische Gefdhrdungen verursacht werden. Die Ergebnisse der Konformititsbewertung beziiglich der
Sicherheitsanforderungen nach der Richtlinie 2014/53/EU des Europdischen Parlaments und des Rates (') oder
die Sicherheitsziele der Richtlinie 2014/35/EU des Europiischen Parlaments und des Rates () sind, soweit
relevant, zu beriicksichtigen.

3.1.8. Gerite sind so zu entwerfen und zu bauen, dass mit Gas verbundene Risiken vermieden werden, die durch
Gefihrdungen aufgrund elektromagnetischer Phinomene verursacht werden. Die Ergebnisse der Konformitits-
bewertung beziiglich der Anforderungen an die elektromagnetische Kompatibilitit nach der Richtlinie
2014/53/EU oder der Richtlinie 2014/30/EU des Europdischen Parlaments und des Rates () sind, soweit
relevant, zu beriicksichtigen.

3.1.9. Alle unter Druck stehenden Teile des Gerdts miissen den mechanischen und thermischen Belastungen
widerstehen, ohne dass es zu Verformungen kommt, die seine Sicherheit beeintrachtigen.

3.1.10. Gerite sind so zu entwerfen und zu bauen, dass durch den Ausfall einer Sicherheits-, Kontroll- und Regelvor-
richtung keine unsichere Situation entsteht.

(") Richtlinie 2014/53/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 iiber die Harmonisierung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten iiber die Bereitstellung von Funkanlagen auf dem Markt und zur Aufhebung der Richtlinie 1999/5/EG (ABL L 153
vom 22.5.2014, S. 62).

(*) Richtlinie 2014/35/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 26. Februar 2014 zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten betreffend die Bereitstellung elektrischer Betriebsmittel zur Verwendung innerhalb bestimmter Spannungsgrenzen
auf dem Markt (ABL L 96 vom 29.3.2014, S. 357).

(*) Richtlinie 2014/30/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 26. Februar 2014 zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten tiber die elektromagnetische Vertraglichkeit (ABL. L 96 vom 29.3.2014, S. 79).
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3.1.11. Ist ein Gerdt mit Sicherheits- und Kontrollvorrichtungen versehen, darf das Funktionieren der Sicherheitsvor-
richtung durch das Funktionieren der Kontrollvorrichtung nicht beeintrichtigt werden.

3.1.12. Alle Teile von Geriten, die bei der Herstellung eingestellt oder angepasst werden und nicht vom Nutzer und
vom Installateur betitigt werden diirfen, sind entsprechend zu schiitzen.

3.1.13. Schalter und andere Kontroll- und Einstellvorrichtungen miissen eindeutig kenntlich gemacht und mit allen zur
Vermeidung von Betriebs-/Bedienungsfehlern erforderlichen Anweisungen versehen sein. Sie miissen so
entworfen sein, dass eine versehentliche Betitigung ausgeschlossen ist.

3.2. Ausstromen von unverbranntem Gas

3.2.1. Gerite sind so zu entwerfen und zu bauen, dass seine Gasleckrate nicht gefihrlich ist.

3.2.2.  Gerite sind so zu entwerfen und zu bauen, dass das Ausstromen von Gas in jedem Betriebszustand begrenzt ist,
damit eine gefihrliche Ansammlung von unverbranntem Gas in dem Gerit verhindert wird.

3.2.3.  Gerite, die zum Betrieb in Innenrdumen und in geschlossenen Riumen bestimmt sind, miissen so entworfen
und gebaut werden, dass die Freisetzung von unverbranntem Gas in allen Situationen verhindert wird, die zu
einer gefahrliche Ansammlung von unverbranntem Gas in diesen Rdumen fithren konnen.

3.2.4. Gerite, die dafir entworfen und gebaut wurden, Gas zu verbrennen, das Kohlenstoffmonoxid oder andere
toxische Bestandteile enthilt, diirfen keine Gefahr fir die Gesundheit exponierter Personen und Haus- und
Nutztiere hervorrufen.

3.3. Ziindung

Gerite sind so zu entwerfen und zu bauen, dass bei vorschriftsmifSiger Verwendung das Ziinden und
Wiederziinden gleichmifig erfolgt und eine Querziindung sichergestellt wird.

3.4. Verbrennung

3.4.1. Gerite sind so zu entwerfen und zu bauen, dass bei vorschriftsméifiger Verwendung der Verbrennungsvorgang
stabil ablduft und die Verbrennungsprodukte keine unannehmbaren Konzentrationen gesundheitsschidlicher
Stoffe enthalten.

3.4.2. Gerite sind so zu entwerfen und zu bauen, dass bei vorschriftsmifiger Verwendung keine Verbrennungs-
produkte versehentlich ausstromen kénnen.

3.4.3. An eine Anlage zur Abfithrung der Verbrennungsprodukte angeschlossene Gerite miissen so entworfen und
gebaut sein, dass bei nicht normaler Zugwirkung keine Verbrennungsprodukte in gefihrlicher Menge in den
betroffenen Innenraum oder geschlossenen Raum ausstromen.

3.4.4. Gerite sind so zu entwerfen und zu bauen, dass es bei vorschriftsmafiger Verwendung keine Konzentration von
Kohlenstoffmonoxid oder anderen gesundheitsschidlichen Stoffen erzeugt, die vermutlich eine Gefahr fiir die
Gesundheit exponierter Personen oder Haus- und Nutztiere hervorrufen.

3.5.  Rationelle Energienutzung

Gerite sind unter Beriicksichtigung der Sicherheitsaspekte so zu entwerfen und zu bauen, dass fur eine rationelle
Energienutzung gesorgt ist, die dem derzeitigen Stand der Technik entspricht.

3.6.  Temperatur

3.6.1. Teile der Gerite, die dazu bestimmt sind, in unmittelbarer Nihe von Oberflichen installiert oder angebracht zu
werden, diirfen keine Temperaturen erreichen, die eine Gefahr hervorrufen.

3.6.2. Die Oberflichentemperatur der Geriteteile, die dazu bestimmt sind, bei iiblicher Verwendung angefasst zu
werden, darf keine Gefahr fiir die Nutzer hervorrufen.
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3.6.3. Die Oberflichentemperaturen von Aufenteilen eines Gerits, mit Ausnahme von Oberflichen oder Teilen, die fiir
die Wirmeiibertragung eine Rolle spielen, diirfen beim Betrieb keine Gefahr fiir die Gesundheit und Sicherheit
von exponierten Personen und insbesondere von Kindern und Senioren, fir welche eine angemessene
Reaktionszeit zu beriicksichtigen ist, hervorrufen.

3.7. Kontakt mit Lebensmitteln und Trinkwasser

Unbeschadet der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates (') und der
Verordnung (EU) Nr. 305/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates (?) diirfen Werkstoffe und Teile, die
beim Bau eines Gerits verwendet werden, das mit Lebensmitteln oder Trinkwasser im Sinne von Artikel 2 der
Richtlinie 98/83/EG des Rates (*) in Berithrung kommen kann, die Qualitit der Lebensmittel oder des Wassers
nicht beeintrachtigen.

(") Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 2004 iiber Materialien und Gegenstinde,
die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen, und zur Aufhebung der Richtlinien 80/590/EWG und
89/109/EWG (ABL L 338 vom 13.11.2004, S. 4).

(*) Verordnung (EU) Nr. 305/2011 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 9. Mdrz 2011 zur Festlegung harmonisierter
Bedingungen fuir die Vermarktung von Bauprodukten und zur Aufhebung der Richtlinie 89/106/EWG des Rates (ABL L 88 vom
4.4.2011, S. 5).

() Richtlinie 98/ 2)33 JEG des Rates vom 3. November 1998 iiber die Qualitdt von Wasser fiir den menschlichen Gebrauch (ABL. L 330 vom
5.12.1998, S. 32).
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ANHANG II

INHALT DER MITTEILUNGEN DER MITGLIEDSTAATEN UBER DIE GASVERSORGUNGSBEDINGUNGEN

1. Die Mitteilungen der Mitgliedstaaten an die Kommission und die tibrigen Mitgliedstaaten nach Artikel 4 miissen
folgenden Inhalt aufweisen:

a) i) Brennwert (GCV: Gross Calorific Value) in MJ/m? Minimum/Maximum;
ii) Wobbeindex in MJ/m? Minimum/Maximum.

b)  Gaszusammensetzung nach Volumen in % des Gesamtgehalts:

— C, bis C,, Gehalt in % (Summe) Minimum/Maximum;
— N, + CO,, Gehalt in % Minimum/Maximum;
— CO, Gehalt in % Minimum/Maximum;
— Ungesittigte Kohlenwasserstoffe, Gehalt in % Minimum/Maximum;
— Wasserstoff, Gehalt in % Minimum/Maximum.

¢)  Angaben zu den toxischen Bestandteilen, die im gasférmigen Brennstoff enthalten sind.

Die Mitteilung muss ferner jede der folgenden Angaben enthalten:

a)  Anschlussdruck am Eingangsstutzen des Gerits in mbar: Nennwert/Minimum/Maximum;
b) i) Anschlussdruck am Entnahmepunkt in mbar: Nennwert/Minimum/Maximum;
ii) Zulassiger Druckabfall in der Gasanlage des Endnutzers in mbar: Nennwert/Minimum/Maximum.

2. Als Referenzbedingungen fiir den Wobbeindex und den Brennwert gelten:
a)  Referenztemperatur fiir die Verbrennung: 15 °C: 15 °G
b)  Referenztemperatur fur die Volumenmessung: 15 °C: 15 °G;

¢) Referenzdruck fir die Volumenmessung: 1 013,25 mbar.
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ANHANG 11

KONFORMITATSBEWERTUNGSVERFAHREN FUR GERATE UND AUSRUSTUNGEN

1. MODUL B: EU-BAUMUSTERPRUFUNG (BAUMUSTER)

1.1.  Bei der EU-Baumusterpriifung handelt es sich um den Teil eines Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem eine
notifizierte Stelle den technischen Entwurf eines Gerdts oder einer Ausriistung untersucht und priift und
bescheinigt, dass der technische Entwurf des Gerdts oder der Ausriistung die dafiir geltenden Anforderungen
dieser Verordnung erfiillt.

1.2. Die EU-Baumusterpriifung erfolgt durch Bewertung der Eignung des technischen Entwurfs des Gerits oder der
Ausriistung anhand einer Priifung der in Nummer 1.3 genannten technischen Unterlagen und zusitzlichen
Nachweise sowie einer Priifung eines fiir die geplante Produktion reprisentativen Musters des vollstindigen Gerits
oder der vollstindigen Ausriistung (Baumuster).

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

1.3.1. Der Antrag enthilt Folgendes:

a) Name und Anschrift des Herstellers und, 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;

c) die technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es moglich sein, die Ubereinstimmung des Gerits
oder der Ausriistung mit den geltenden Anforderungen dieser Verordnung zu bewerten, und sie miissen eine
geeignete Risikoanalyse und -bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen sind die geltenden
Anforderungen aufzufithren und der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Gerits oder der Ausriistung
zu erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind. Die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls
zumindest folgende Elemente:

1. eine allgemeine Beschreibung des Gerits oder der Ausriistung,
2. Entwurfs- und Fertigungszeichnungen und -pline von Bauteilen, Baugruppen, Schaltkreisen usw.,

3. Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis dieser Zeichnungen und Pline sowie der
Funktionsweise des Gerits oder der Ausriistung erforderlich sind,

4. eine Aufstellung dariiber, 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 der Losungen, mit denen den
wesentlichen Anforderungen dieser Verordnung entsprochen wurde, einschlieflich einer Aufstellung der
anderen einschldgigen technischen Spezifikationen, die angewandt wurden. Im Fall von teilweise
angewandten harmonisierten Normen werden die Teile, die angewandt wurden, in den technischen
Unterlagen angegeben,

5. die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.,
6. Priifberichte,
7. die Installations- und Betriebsanleitung des Gerits,

8. die EU-Konformitdtserklarung der Ausriistung mit der Anleitung dafiir, wie die Ausriistung in ein Gerdt
eingebaut oder zu einem solchen Gerit zusammengebaut werden soll;

d) fur die jeweilige Produktion reprasentative Muster. Die notifizierte Stelle kann zusitzliche Muster anfordern,
wenn dies zur Durchfithrung des Priifprogramms erforderlich ist;

e) die zusdtzlichen Nachweise fiir eine angemessene Losung durch den technischen Entwurf. In diesen
zusitzlichen Nachweisen miissen alle Unterlagen vermerkt sein, nach denen insbesondere dann vorgegangen
worden ist, wenn die einschldgigen harmonisierten Normen nicht in vollem Umfang angewandt worden sind.
Die zusitzlichen Nachweise umfassen erforderlichenfalls die Ergebnisse von Priifungen, die nach anderen
einschldgigen technischen Spezifikationen von einem geeigneten Labor des Herstellers oder von einem anderen
Priiflabor in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung durchgefiihrt wurden.
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1.3.2. Soweit angemessen, muss der Hersteller bei der notifizierten Stelle zusitzlich folgende Dokumente einreichen:

a) die EU-Baumusterpriifbescheinigung und die EU-Konformitdtserklarung, fur die Ausriistungen, die im Gert
eingebaut sind,

b) Bescheinigungen und Nachweise iiber die Verfahren zur Herstellung undfoder Inspektion und/oder Kontrolle
des Gerits oder der Ausriistung,

c) alle weiteren Dokumente, die der notifizierten Stelle eine bessere Bewertung ermdéglichen.
1.4. Die notifizierte Stelle hat folgende Aufgaben:
bezogen auf das Gerit oder die Ausriistung:

1.4.1. Prifung der technischen Unterlagen und zusitzlichen Nachweise, um zu bewerten, ob der technische Entwurf des
Gerits oder der Ausriistung angemessen ist;

bezogen auf das/die Muster:

1.4.2. Priifung, ob das/die Muster in Ubereinstimmung mit den technischen Unterlagen hergestellt wurde/n, und
Feststellung, welche Teile nach den geltenden Vorschriften der einschligigen harmonisierten Normen entworfen
wurden und welche Teile nach anderen einschldgigen technischen Spezifikationen entworfen wurden;

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

1.4.4. Durchfihrung bzw. Veranlassung der geeigneten Untersuchungen und Priifungen, um festzustellen, ob die
Losungen, die der Hersteller nach anderen einschligigen technischen Spezifikationen angewandt hat, die
entsprechenden wesentlichen Anforderungen dieser Verordnung erfiillen, falls er die Losungen aus den
einschldgigen harmonisierten Normen nicht angewandt hat;

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

1.5. Die notifizierte Stelle erstellt einen Priifungsbericht tiber die gemaff Nummer 1.4 durchgefithrten Mafnahmen
und die dabei erzielten Ergebnisse. Unbeschadet ihrer Pflichten gegeniiber den notifizierenden Behorden
veroffentlicht die notifizierte Stelle den Inhalt dieses Berichts oder Teile davon nur mit Zustimmung des
Herstellers.

1.6. Entspricht das Baumuster des Gerdts oder der Ausriistung den Anforderungen dieser Verordnung, stellt die
notifizierte Stelle dem Hersteller eine EU-Baumusterpriifbescheinigung aus. Diese Bescheinigung enthilt den
Namen und die Anschrift des Herstellers, die Ergebnisse der Priifungen, etwaige Bedingungen fiir ihre Giiltigkeit,
die fur die Identifizierung des zugelassenen Baumusters erforderlichen Daten, wie Gasart, Gerdtekategorie und
Gasanschlussdruck, und gegebenenfalls eine Beschreibung seiner Funktionsweise. Der Bescheinigung konnen einer
oder mehrere Anhdnge beigefiigt werden.

Die EU-Baumusterpriifbescheinigung und ihre Anhidnge enthalten alle zweckdienlichen Angaben, anhand deren
sich die Ubereinstimmung der hergestellten Gerite oder Ausriistungen mit dem gepriiften Baumuster beurteilen
und gegebenenfalls eine Kontrolle nach ihrer Inbetriebnahme durchfithren lasst. Sie enthalt auch Angaben zu den
Voraussetzungen fiir ihre Giultigkeit, und ihr sind die fur die Identifizierung des zugelassenen Baumusters
erforderlichen Beschreibungen und Zeichnungen beigefiigt.

Die Bescheinigung gilt fiir eine Dauer von hochstens zehn Jahren ab dem Datum ihrer Ausstellung.

Entspricht das Baumuster nicht den geltenden Anforderungen der Verordnung, verweigert die notifizierte Stelle
die Ausstellung einer EU-Baumusterpriifbescheinigung und unterrichtet den Antragsteller dariiber, wobei sie ihre
Weigerung ausfiihrlich begriindet.

1.7.  Die notifizierte Stelle hilt sich iiber alle Anderungen des allgemein anerkannten Stands der Technik auf dem
Laufenden; deuten diese darauf hin, dass das zugelassene Baumuster nicht mehr den anwendbaren Anforderungen
dieser Verordnung entspricht, entscheidet sie, ob derartige Anderungen weitere Untersuchungen nétig machen. Ist
dies der Fall, setzt die notifizierte Stelle den Hersteller davon in Kenntnis.
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1.8.

1.9.

2.1.

2.2.

2.3.

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, der die technischen Unterlagen zur EU-Baumusterpriifbe-
scheinigung vorliegen, iiber alle Anderungen an dem zugelassenen Baumuster, die die Ubereinstimmung des
Gerits oder der Ausriistung mit den wesentlichen Anforderungen dieser Verordnung oder den Bedingungen fiir
die Giiltigkeit der Bescheinigung beeintrichtigen konnen. Derartige Anderungen erfordern eine zusitzliche
Zulassung in Form einer Erginzung der urspriinglichen EU-Baumusterpriifbescheinigung.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behorde iiber die EU-Baumusterpriifbescheinigungen
und/oder etwaige Ergdnzungen dazu, die sie ausgestellt oder zuriickgezogen hat, und tbermittelt ihrer
notifizierenden Behérde in regelmifigen Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung 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, zuriickgezogen, ausgesetzt oder auf andere Weise
eingeschrinkt hat, und teilt thnen, wenn sie dazu aufgefordert wird, alle 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. Wenn sie dies verlangen, erhalten
die Kommission und die Mitgliedstaaten eine Abschrift der technischen Unterlagen und der Ergebnisse der durch
die notifizierte Stelle vorgenommenen Priifungen. Die notifizierte Stelle bewahrt eine Abschrift der
EU-Baumusterpriifbescheinigung samt Anhingen und Ergdnzungen sowie des technischen Dossiers einschlieflich
der vom Hersteller eingereichten Unterlagen so lange auf, bis die Gultigkeitsdauer dieser Bescheinigung endet.

Der Hersteller hilt eine Abschrift der EU-Baumusterpriifbescheinigung, ihrer Anhinge und Erginzungen
zusammen mit den technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Gerits oder der
Ausriistung fiir die nationalen Behorden bereit.

Der Bevollmachtigte des Herstellers kann den in Nummer 1.3 genannten Antrag einreichen und die in den
Nummern 1.7 und 1.9 genannten Verpflichtungen erfillen, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

MODUL C2: KONFORMITAT MIT DEM BAUMUSTER AUF DER GRUNDLAGE EINER INTERNEN FERTIGUNGSKONTROLLE
MIT UBERWACHTEN PRODUKTPRUFUNGEN IN UNREGELMASSIGEN ABSTANDEN

Die Konformitit mit dem Baumuster auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle mit {iberwachten
Produktpriifungen in unregelmafiigen Abstinden ist der Teil eines Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem
der Hersteller die in den Nummern 2.2, 2.3 und 2.4 festgelegten Verpflichtungen erfiillt sowie sicherstellt und auf
eigene Verantwortung erklart, dass die betreffenden Gerdte oder Ausriistungen dem in der EU-Baumusterpriifbe-
scheinigung beschriebenen Baumuster entsprechen und den fiir sie geltenden Anforderungen dieser Verordnung
geniigen.

Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mafnahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung die
Konformitit der hergestellten Gerdte oder Ausriistungen mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung
beschriebenen Baumuster und mit den fiir sie geltenden Anforderungen dieser Verordnung sicherstellen.

Produktpriifungen

Eine vom Hersteller gewihlte notifizierte Stelle fithrt in Abstinden von einem Jahr oder weniger
Produktpriifungen durch bzw. ldsst sie durchfithren, um die Qualitit der internen Priifungen des Gerits oder der
Ausriistung zu {iberpriifen, wobei sie unter anderem der technischen Komplexitit der Gerdte oder Ausriistungen
und der Produktionsmenge Rechnung trigt. Vor dem Inverkehrbringen entnimmt die notifizierte Stelle vor Ort
eine geeignete Stichprobe der Endgerite oder -ausriistungen und untersucht sie; zudem fihrt sie geeignete
Priifungen entsprechend den einschligigen Abschnitten der harmonisierten Normen und/oder gleichwertige in
anderen einschligigen technischen Spezifikationen festgelegte Priifungen durch, um die Konformitit des Gerits
oder der Ausriistung mit den einschldgigen Anforderungen dieser Verordnung zu priifen. Weist die Stichprobe
kein annehmbares Qualititsniveau auf, trifft die notifizierte Stelle geeignete Mafinahmen.

Mit diesem Stichprobenverfahren soll ermittelt werden, ob sich der Fertigungsprozess des Gerits oder der
Ausriistung innerhalb annehmbarer Grenzen bewegt, sodass die Konformitdt des Gerits oder der Ausriistung
sichergestellt ist.
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Der Hersteller bringt wahrend des Fertigungsprozesses unter der Verantwortung der notifizierten Stelle deren
Kennnummer an.

2.4, CE-Kennzeichnung und EU-Konformititserklarung

2.4.1. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Gerit oder jeder einzelnen Ausriistung, das bzw. die mit dem in der
EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster iibereinstimmt und die einschligigen Anforderungen
dieser Verordnung erfiillt, die CE-Kennzeichnung an.

2.4.2. Der Hersteller stellt fir jedes Gerdte- oder Ausriistungsmodell eine schriftliche EU-Konformitdtserklirung aus und
halt sie wihrend zehn Jahren nach dem Inverkehrbringen des Gerits oder der Ausriistung fur die nationalen
Behorden bereit. Aus der EU-Konformititserklirung muss hervorgehen, fur welches Gerdte- oder
Ausriistungsmodell sie ausgestellt wurde.

Eine Abschrift der EU-Konformititserklirung wird den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung
gestellt. Eine Abschrift der EU-Konformititserklirung der Ausriistung wird der Ausriistung oder, sofern
anwendbar, der Charge oder der Sendung beigefiigt.

2.5.  Bevollmichtigter

Die in Nummer 2.4 genannten Verpflichtungen des Herstellers konnen von seinem Bevollméchtigten in seinem
Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

3. MODUL D: KONFORMITAT MIT DEM BAUMUSTER AUF DER GRUNDLAGE EINER AUF DEN PRODUKTIONSPROZESS
BEZOGENEN QUALITATSSICHERUNG

3.1. Die Konformitit mit dem Baumuster auf der Grundlage einer auf den Produktionsprozess bezogenen Qualitits-
sicherung ist der Teil eines Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den Nummern 3.2
und 3.5 festgelegten Verpflichtungen erfillt sowie sicherstellt und auf eigene Verantwortung erklirt, dass die
betreffenden Gerite oder Ausriistungen dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster
entsprechen und den fiir sie geltenden Anforderungen dieser Verordnung geniigen.

3.2.  Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualititssicherungssystem fiir die Herstellung, Endabnahme und Priifung
der betroffenen Gerite oder Ausriistungen gemdf Nummer 3.3 und unterliegt der Uberwachung gemifd
Nummer 3.4.

3.3, Qualitdtssicherungssystem

3.3.1. Der Hersteller beantragt bei der notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualititssicherungssystems
fur die betreffenden Gerite oder Ausriistungen.

Der Antrag enthilt Folgendes:

a) Name und Anschrift des Herstellers und, 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 zu dem Gerit oder der Ausriistung, das/die nach Mafigabe von Modul B zugelassen
wurde,

d) die Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem,

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

3.3.2. Das Qualititssicherungssystem gewihrleistet die Ubereinstimmung der Gerite oder Ausriistungen mit dem in der
EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster und mit den auf sie anwendbaren Anforderungen
dieser Verordnung.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und
ordnungsgemifs in Form schriftlicher Grundsitze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese
Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem stellen sicher, dass die Qualitdtssicherungsprogramme, -pline,
-handbiicher und -berichte einheitlich ausgelegt werden.
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Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Elemente enthalten:

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

b) 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) Qualitdtsberichte wie Priifberichte, Priif- und Kalibrierungsdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem
Bereich beschiftigten Mitarbeiter usw.,

e) Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestrebten Produktqualitit und die wirksame Arbeitsweise des
Qualititssicherungssystems tiberwacht werden konnen.

3.3.3. Die notifizierte Stelle bewertet das Qualitdtssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 3.3.2
genannten Anforderungen erfiillt.

Sie vermutet bei den Bestandteilen des Qualititssicherungssystems eine Konformitit mit diesen Anforderungen,
die die entsprechenden Spezifikationen der einschligigen harmonisierten Norm erfiillen.

Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualititsmanagementsystemen verfiigt mindestens ein Mitglied des Auditteams iiber
Erfahrung mit der Bewertung in dem einschldgigen Produktbereich und der betreffenden Produkttechnologie
sowie iiber Kenntnis der geltenden Anforderungen dieser Verordnung. Das Audit umfasst auch einen
Kontrollbesuch in den Rdumlichkeiten des Herstellers. Das Auditteam tiberpriift die in Nummer 3.3.1 Buchstabe e
genannten technischen Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die einschldgigen
Anforderungen dieser Verordnung zu erkennen und die erforderlichen Priifungen durchzufihren, damit die
Ubereinstimmung des Gerits oder der Ausriistung mit diesen Anforderungen sichergestellt ist.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthilt die Ergebnisse des Audits und die
Begriindung der Bewertungsentscheidung.

3.3.4. Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitdtssicherungssystem verbundenen
Verpflichtungen zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass das System stets sachgemifl und effizient betrieben wird.

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

Die notifizierte Stelle beurteilt geplante Anderungen und entscheidet, ob das gednderte Qualititssicherungssystem
noch die in Nummer 3.3.2 genannten Anforderungen erfiillt oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung enthilt die Ergebnisse der Priifung und die
Begriindung der Bewertungsentscheidung.

3.4, Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

3.4.1. Die Uberwachung soll gewéhrleisten, dass der Hersteller die mit dem zugelassenen Qualitdtssicherungssystem
verbundenen Verpflichtungen sachgerecht erfullt.

3.4.2. Der Hersteller gewihrt der notifizierten Stelle fur 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 Qualititsberichte wie Priifberichte, Priif- und Kalibrierungsdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in
diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter usw.

3.4.3. Die notifizierte Stelle fihrt regelmifig, und zwar mindestens einmal alle zwei Jahre, Audits durch, um
sicherzustellen, dass der Hersteller das Qualititssicherungssystem aufrechterhdlt und anwendet, und {ibergibt ihm
einen entsprechenden Auditbericht.
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3.4.4. 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 ordnungsgemdffen Funktionieren des Qualitdtssicherungssystems zu
tiberzeugen. Die notifizierte Stelle iibergibt dem Hersteller einen Bericht iiber die Besichtigung und im Fall von
Priifungen einen Priifbericht.

3.5. CE-Kennzeichnung und EU-Konformititserklarung

3.5.1. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Gerdt und jeder einzelnen Ausriistung, das bzw. die mit dem in der
EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster iibereinstimmt und die geltenden Anforderungen
dieser Verordnung erfillt, die CE-Kennzeichnung sowie — unter der Verantwortung der in Nummer 3.3.1
genannten notifizierten Stelle — deren Kennnummer an.

3.5.2. Der Hersteller stellt fiir jedes Gerite- oder Ausriistungsmodell eine schriftliche EU-Konformititserklarung aus und
halt sie zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Gerits oder der Ausriistung fiir die nationalen Behorden
bereit. Aus der EU-Konformititserklarung muss hervorgehen, fiir welches Gerite- oder Ausriistungsmodell sie
ausgestellt wurde.

Eine Abschrift der EU-Konformititserklirung wird den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung
gestellt. Eine Abschrift der EU-Konformititserklarung der Ausriistung wird der Ausriistung oder, sofern
anwendbar, der Charge oder der Sendung beigefiigt.

3.6. Der Hersteller hilt mindestens zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Gerits oder der Ausriistung fiir
die einzelstaatlichen Behorden folgende Unterlagen bereit:

a) die Unterlagen gemafs Nummer 3.3.1,
b) die Informationen in Bezug auf die Anderung nach Nummer 3.3.5 in ihrer zugelassenen Fassung,
¢) die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemifl den Nummern 3.3.5, 3.4.3 und 3.4.4.

3.7. Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behorde iiber Zulassungen von Qualitdtssicherungs-
systemen, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und tbermittelt ihrer notifizierenden Behorde in
regelmifligen Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen von Qualititssicherungssystemen,
die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrankt hat.

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

3.8.  Bevollmichtigter

Die in den Nummern 3.3.1, 3.3.5, 3.5 und 3.6 genannten Verpflichtungen des Herstellers konnen von seinem
Bevollmichtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt
sind.

4. MODUL E: KONFORMITAT MIT DEM BAUMUSTER AUF DER GRUNDLAGE DER AUF DAS PRODUKT BEZOGENEN
QUALITATSSICHERUNG

4.1. Die Konformitit mit dem Baumuster auf der Grundlage einer auf das Produkt bezogenen Qualitdtssicherung ist
der Teil eines Konformitdtsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den Nummern 4.2 und 4.5
festgelegten Verpflichtungen erfiillt sowie gewihrleistet und auf eigene Verantwortung erklart, dass die
betreffenden Geridte oder Ausriistungen dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster
entsprechen und den fiir sie geltenden Anforderungen dieser Verordnung gentigen.

4.2.  Herstellung
Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualititssicherungssystem fiir die Endabnahme und Prifung der

betreffenden Geréte oder Ausriistungen gemdf Nummer 4.3 und unterliegt der Uberwachung gemif
Nummer 4.4.

4.3.  Qualitdtssicherungssystem

4.3.1. Der Hersteller beantragt bei der notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualitdtssicherungssystems
fur die betreffenden Gerite oder Ausriistungen.
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Der Antrag enthilt Folgendes:

a) Name und Anschrift des Herstellers und, 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,
c) alle einschldgigen Angaben iiber die vorgesehene Produktkategorie,
d) die Unterlagen iiber das Qualitdtssicherungssystem,

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

4.3.2. Das Qualititssicherungssystem gewihrleistet die Ubereinstimmung der Gerite oder Ausriistungen mit dem in der
EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster und mit den geltenden Anforderungen dieser
Verordnung.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Elemente, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und
ordnungsgemifd in Form schriftlicher Grundsitze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese
Unterlagen iiber das Qualitdtssicherungssystem stellen sicher, dass die Qualititssicherungsprogramme, -pline,
-handbiicher und -berichte einheitlich ausgelegt werden.

Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

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

b) nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Priifungen,

¢) Qualitdtsberichte wie Priifberichte, Priif- und Kalibrierungsdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem
Bereich beschiftigten Mitarbeiter usw.,

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

4.3.3. Die notifizierte Stelle bewertet das Qualititssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 4.3.2
genannten Anforderungen erfullt.

Sie vermutet bei den Bestandteilen des Qualititssicherungssystems eine Konformitit mit diesen Anforderungen,
die die entsprechenden Spezifikationen der einschldgigen harmonisierten Norm erfiillen.

Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualititsmanagementsystemen verfiigt mindestens ein Mitglied des Auditteams iiber
Erfahrung mit der Bewertung in dem einschldgigen Produktbereich und der betroffenen Produkttechnologie sowie
tiber die Kenntnis der geltenden Anforderungen dieser Verordnung. Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch
in den Raumlichkeiten des Herstellers. Das Auditteam uberpriift die in Nummer 4.3.1 Buchstabe e genannten
technischen Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die einschldgigen
Anforderungen dieser Verordnung zu erkennen und die erforderlichen Priifungen durchzufithren, damit die
Ubereinstimmung des Gerits oder der Ausriistung mit diesen Anforderungen gewéhrleistet ist.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthilt die Ergebnisse des Audits und die
Begriindung der Bewertungsentscheidung.

4.3.4. Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitdtssicherungssystem verbundenen
Verpflichtungen zu erfiillen und dafir zu sorgen, dass das System stets ordnungsgemafl und effizient betrieben
wird.

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

Die notifizierte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geinderte Qualititssiche-
rungssystem noch die in Nummer 4.3.2 genannten Anforderungen erfillt oder ob eine erneute Bewertung
erforderlich ist.

Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung enthilt die Ergebnisse der Priifung und die
Begriindung der Bewertungsentscheidung.
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4.4, Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

4.4.1. Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die mit dem zugelassenen Qualititssicherungssystem
verbundenen Verpflichtungen sachgerecht erfullt.

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

a) die Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem,

b) die Qualititsberichte wie Priifberichte, Priif- und Kalibrierungsdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in
diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter usw.

4.4.3. Die notifizierte Stelle fithrt regelmifig, und zwar mindestens einmal alle zwei Jahre, Audits durch, um
sicherzustellen, dass der Hersteller das Qualititssicherungssystem aufrechterhdlt und anwendet, und tibergibt ihm
einen entsprechenden Auditbericht.

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

4.5.  CE-Kennzeichnung und EU-Konformititserklirung

4.5.1. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Gerdt und jeder einzelnen Ausriistung, das bzw. die mit dem in der
EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster tibereinstimmt und die geltenden Anforderungen
dieser Verordnung erfillt, die CE-Kennzeichnung sowie — unter der Verantwortung der in Nummer 4.3.1
genannten notifizierten Stelle — deren Kennnummer an.

4.5.2. Der Hersteller stellt fiir jedes Gerite- oder Ausriistungsmodell eine schriftliche EU-Konformititserklarung aus und
hilt sie zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Gerits oder der Ausriistung fiir die nationalen Behorden
bereit. Aus der EU-Konformititserklarung muss hervorgehen, fiir welches Gerite- oder Ausriistungsmodell sie
ausgestellt wurde.

Eine Abschrift der EU-Konformitdtserklarung wird den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfugung
gestellt. Eine Abschrift der EU-Konformititserklirung der Ausriistung wird der Ausriistung oder, sofern
anwendbar, der Charge oder der Sendung beigefiigt.

4.6.  Der Hersteller hilt mindestens zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Gerits oder der Ausriistung fiir
die nationalen Behorden folgende Unterlagen bereit:

a) die Unterlagen gemdf Nummer 4.3.1,
b) die Informationen in Bezug auf die Anderung gemif Nummer 4.3.5 in ihrer zugelassenen Fassung,
¢) die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemif den Nummern 4.3.5, 4.4.3 und 4.4.4.
4.7.  Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behorde iiber die Zulassungen von Qualititssicherungs-
systemen, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und tbermittelt ihrer notifizierenden Behorde in

regelmifigen Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen fur Qualitdtssicherungssysteme,
die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrankt hat.

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

4.8.  Bevollmichtigter

Die in den Nummern 4.3.1, 4.3.5, 4.5 und 4.6 genannten Verpflichtungen des Herstellers konnen von seinem
Bevollmachtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt
sind.
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5. MODUL F: KONFORMITAT MIT DEM BAUMUSTER AUF DER GRUNDLAGE EINER PRODUKTPRUFUNG

5.1.  Bei der Konformitit mit dem Baumuster auf der Grundlage einer Produktpriifung handelt es sich um den Teil
eines Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den Nummern 5.2, 5.5.1 und 5.6
festgelegten Verpflichtungen erfiillt sowie sicherstellt und auf eigene Verantwortung erklrt, dass die Nummer 5.3
unterliegenden Gerite oder Ausriistungen dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster
entsprechen und den fiir sie geltenden Anforderungen dieser Verordnung gentigen.

5.2.  Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Manahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung die
Ubereinstimmung der hergestellten Geridte oder Ausriistungen mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung
beschriebenen zugelassenen Baumuster und mit den fur sie geltenden Anforderungen dieser Verordnung
gewihrleisten.

5.3.  Uberpriifung

Eine vom Hersteller gewihlte notifizierte Stelle fiihrt die geeigneten Untersuchungen und Priifungen durch oder
lasst sie durchfithren, um die Ubereinstimmung der Gerite oder Ausriistungen mit dem in der EU-Baumusterpriif-
bescheinigung beschriebenen zugelassenen Baumuster und den geltenden Anforderungen dieser Verordnung zu
priifen.

Die Untersuchungen und Priffungen zur Kontrolle der Konformitit der Gerdte oder Ausriistungen mit den
entsprechenden Anforderungen werden je nach Entscheidung des Herstellers entweder mittels Untersuchung und
Prifung jedes einzelnen Gerdts oder jeder einzelnen Ausriistung gemdf Nummer 5.4 oder mittels einer
statistischen Untersuchung und Priifung der Geridte oder Ausriistungen gemdfl Nummer 5.5 durchgefiihrt.

5.4, Uberpriifung der Konformitit durch Untersuchung und Priifung jedes einzelnen Gerits oder jeder einzelnen
Ausriistung

5.4.1. Alle Gerite oder Ausriistungen werden einzeln untersucht, und es werden geeignete Priifungen gemif der/den
einschldgigen harmonisierten Norm/-en und/oder gleichwertige Priifungen, die in anderen relevanten technischen
Spezifikationen festgelegt sind, durchgefithrt, um ihre Konformitit mit dem in der EU-Baumusterpriifbe-
scheinigung beschriebenen zugelassenen Baumuster und den geltenden Anforderungen dieser Verordnung zu
tberpriifen.

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

5.4.2. Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Priifungen eine Konformititsbe-
scheinigung aus und bringt an jedem zugelassenen Gerdt oder an jeder zugelassenen Ausriistung ihre
Kennnummer an oder ldsst diese unter ihrer Verantwortung anbringen.

Der Hersteller hilt die Konformititsbescheinigungen zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Gerits oder
der Ausriistung fiir die nationalen Behorden zur Einsichtnahme bereit.

5.5.  Uberpriifung der Konformitit mit statistischen Mitteln

5.5.1. Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mafnahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung die
Einheitlichkeit aller produzierten Lose gewéhrleisten, und legt seine Gerite oder Ausriistungen in einheitlichen
Losen zur Uberpriifung vor.

5.5.2. Jedem Los wird gemifl Nummer 5.5.3 eine beliebige Probe entnommen. Jedes Gerit oder jede Ausriistung aus
einer Stichprobe ist einzeln zu untersuchen, und es sind geeignete Priifungen gemifs der/den einschligigen
harmonisierten Norm/en und/oder gleichwertige Priifungen, die in anderen relevanten technischen
Spezifikationen festgelegt sind, durchzufithren, um seinefihre Konformitit mit den geltenden Anforderungen
dieser Verordnung zu tberpriifen und so zu ermitteln, ob das Los angenommen oder abgelehnt wird. In
Ermangelung einer solchen harmonisierten Norm entscheidet die betreffende notifizierte Stelle dariiber, welche
geeigneten Priifungen durchgefiihrt werden.
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5.5.3. Die notifizierte Stelle wendet ein Stichprobensystem mit folgenden Eigenschaften an:

— ein Qualitdtsniveau entsprechend einer Annahmewahrscheinlichkeit von 95 % und einer Nichtkonformi-
tatsquote zwischen 0,5 % und 1,5 %,

— ein Qualitdtsgrenzeniveau entsprechend einer Annahmewahrscheinlichkeit von 5 % und einer Nichtkonformi-
tatsquote zwischen 5 % und 10 %.

5.5.4. Wird ein Los angenommen, gelten alle Gerite oder Ausriistungen des Loses als zugelassen, aufler der Stichprobe
entstammende Gerite oder Ausriistungen mit negativem Priifergebnis.

Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Priifungen eine Konformititsbe-
scheinigung aus und bringt an jedem zugelassenen Gerit oder jeder zugelassenen Ausriistung ihre Kennnummer
an oder ldsst sie unter ihrer Verantwortung anbringen.

Der Hersteller hilt die Konformititsbescheinigungen zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Gerits oder
der Ausriistung fiir die nationalen Behorden bereit.

5.5.5. Wird ein Los abgelehnt, ergreift die notifizierte Stelle oder die zustindige Behorde geeignete Mafinahmen, um zu
verhindern, dass das Los in Verkehr gebracht wird. Bei gehiufter Ablehnung von Losen kann die notifizierte Stelle
die statistische Kontrolle aussetzen und geeignete Mafinahmen treffen.

5.6. CE-Kennzeichnung und EU-Konformititserklirung

5.6.1. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Gerit und jeder einzelnen Ausriistung, das bzw. die mit dem in der
EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster iibereinstimmt und die geltenden Anforderungen
dieser Verordnung erfullt, die CE-Kennzeichnung sowie — unter der Verantwortung der in Nummer 5.3
genannten notifizierten Stelle — deren Kennnummer an.

5.6.2. Der Hersteller stellt fiir jedes Gerite- oder Ausriistungsmodell eine schriftliche EU-Konformititserklarung aus und
halt sie zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Gerits oder der Ausriistung fiir die nationalen Behorden
bereit. Aus der EU-Konformititserklarung muss hervorgehen, fiir welches Gerite- oder Ausriistungsmodell sie
ausgestellt wurde.

Eine Abschrift der EU-Konformititserklirung wird den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung
gestellt. Eine Abschrift der EU-Konformititserklirung der Ausriistung wird der Ausriistung oder, sofern
anwendbar, der Charge oder der Sendung beigefiigt.

Stimmt die in Nummer 5.3 genannte notifizierte Stelle zu, kann der Hersteller unter der Verantwortung dieser
notifizierten Stelle auch die Kennnummer der notifizierten Stelle auf dem Gerit oder der Ausriistung anbringen.

5.7.  Stimmt die notifizierte Stelle zu, kann der Hersteller unter ihrer Verantwortung wiahrend des Fertigungsprozesses
die Kennnummer der notifizierten Stelle auf den Geriten oder Ausriistungen anbringen.

5.8.  Bevollmichtigter

Die Verpflichtungen des Herstellers konnen von seinem Bevollmichtigten in seinem Auftrag und unter seiner
Verantwortung erfillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind. Ein Bevollméchtigter darf nicht die in den
Nummern 5.2 und 5.5.1 festgelegten Verpflichtungen des Herstellers erfiillen.

6. MODUL G: KONFORMITAT AUF DER GRUNDLAGE EINER EINZELPRUFUNG

6.1. Bei der Konformitit auf der Grundlage einer Einzelpriifung handelt es sich um das Konformititsbewertungs-
verfahren, mit dem der Hersteller die in den Nummern 6.2, 6.3 und 6.5 genannten Verpflichtungen erfiillt sowie
gewihrleistet und auf eigene Verantwortung erklirt, dass das/die Nummer 6.4 unterliegende Gerdt oder
Ausriistung den fiir es/sie geltenden Anforderungen dieser Verordnung geniigt.
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6.2.  Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen und stellt sie der in Nummer 6.4 genannten notifizierten Stelle
zur Verfiigung. Anhand dieser technischen Unterlagen muss es moglich sein, die Ubereinstimmung des Gerits
oder der Ausriistung mit den geltenden Anforderungen dieser Verordnung zu bewerten, und sie miissen eine
geeignete Risikoanalyse und -bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen sind die geltenden
Anforderungen aufzufithren und der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Gerits oder der Ausriistung zu
erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind.

6.2.1. Die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls mindestens folgende Elemente:
a) eine allgemeine Beschreibung des Gerits oder der Ausriistung;
b) Entwurfs- und Fertigungszeichnungen und -pline von Bauteilen, Baugruppen, Schaltkreisen usw.;

¢) Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis dieser Zeichnungen und Pline und der
Funktionsweise des Gerits oder der Ausriistung erforderlich sind;

d) eine Aufstellung dariiber, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen
Union verdffentlicht wurden, vollstindig oder in Teilen angewandt wurden, und, wenn diese harmonisierten
Normen nicht angewandt wurden, eine Beschreibung, mit welchen Losungen die wesentlichen Anforderungen
dieser Verordnung erfillt wurden, einschlieflich einer Aufstellung der anderen einschligigen technischen
Spezifikationen, die angewandt wurden. Im Fall von teilweise angewandten harmonisierten Normen werden
die Teile, die angewandt wurden, in den technischen Unterlagen angegeben;

e) die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Untersuchungen usw.;
f) Priifberichte;
g) im Fall von Geriten Installations- und Betriebsanleitungen;
h) im Fall von Ausriistungen Anweisungen fiir den Einbau in ein Gerdt oder den Zusammenbau.
6.2.2. Soweit angemessen, muss der Hersteller bei der notifizierten Stelle zusitzlich folgende Dokumente einreichen:

a) die EU-Baumusterpriifbescheinigung und die EU-Konformititserklirung fiir die Ausriistungen, die in das Gerit
eingebaut werden;

b) Bescheinigungen und Nachweise iiber die Verfahren zur Fertigung, Inspektion und Kontrolle des Gerits oder
der Ausriistung;

¢) alle weiteren Dokumente, die der notifizierten Stelle eine bessere Bewertung ermdoglichen.

Der Hersteller muss die technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Gerits oder der
Ausriistung fir die zustindigen nationalen Behorden bereithalten.

6.3. Herstellung

Der Hersteller ergreift alle erforderlichen Mafnahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung die
Konformitit der hergestellten Gerdte oder Ausrlistungen mit den geltenden Anforderungen dieser Verordnung
gewihrleisten.

6.4.  Uberpriifung

Eine vom Hersteller gewdhlte notifizierte Stelle fithrt die geeigneten Untersuchungen und Priifungen nach den
einschldgigen harmonisierten Normen und/oder gleichwertige Priifungen, die in anderen relevanten technischen
Spezifikationen festgelegt sind, durch oder lisst sie durchfithren, um die Konformitit der Gerite oder
Ausriistungen mit den geltenden Anforderungen dieser Verordnung zu priifen. In Ermangelung einer solchen
harmonisierten Norm entscheidet die betreffende notifizierte Stelle dariiber, welche geeigneten Priifungen
durchgefiihrt werden.

Hilt die notifizierte Stelle dies fur erforderlich, werden die Untersuchungen und Priifungen nach dem Einbau der
Ausriistung, dem Zusammenbau oder der Installation des Gerits durchgefiihrt.
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Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Priifungen eine Konformititsbe-
scheinigung aus und bringt an jedem zugelassenen Gerit oder jeder zugelassenen Ausriistung ihre Kennnummer
an oder lasst diese unter ihrer Verantwortung anbringen.

Der Hersteller hilt die Konformititsbescheinigungen zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Gerits oder
der Ausriistung fiir die nationalen Behorden bereit.

6.5. CE-Kennzeichnung und EU-Konformititserklidrung

6.5.1. Der Hersteller bringt an jedes Gerit oder jede Ausriistung, das die geltenden Anforderungen dieser Verordnung
erfillt, die CE-Kennzeichnung und — unter der Verantwortung der in Nummer 6.4 genannten notifizierten
Stelle — deren Kennnummer an.

6.5.2. Der Hersteller stellt eine schriftliche EU-Konformititserklirung aus und hilt sie zehn Jahre lang nach dem
Inverkehrbringen des Geridts oder der Ausriistung fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der Konformitits-
erklarung muss hervorgehen, fir welches Gerit oder welche Ausriistung sie ausgestellt wurde.

Eine Abschrift der EU-Konformititserklirung wird den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung
gestellt. Eine Abschrift der EU-Konformititserklarung der Ausriistung wird der Ausriistung oder, sofern
anwendbar, der Charge oder der Sendung beigefiigt.

6.6.  Bevollmichtigter

Die in den Nummern 6.2 und 6.5 genannten Verpflichtungen des Herstellers konnen von seinem
Bevollmichtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt
sind.
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ANHANG IV

AUFSCHRIFTEN

1. Zusitzlich zu der CE-Kennzeichnung nach Artikel 16 muss das Gerdt oder die Datenplakette folgende Angaben
tragen:

a) Name, eingetragener Handelsname oder eingetragene Marke des Herstellers,

b) Geritetyp, Charge oder Seriennummer des Gerits oder eine andere Angabe, mit der das Gerit identifiziert werden
kann,

¢) gegebenenfalls Art der verwendeten Stromversorgung,

d) Kennzeichnung der Geridtekategorie,

e) Nennanschlussdruck fiir das Gerit,

f) Angaben, die je nach Beschaffenheit des Gerits fiir die ordnungsgemafle und sichere Installation bendtigt werden.

2. Die Ausriistung oder ihre Datenplakette miissen — soweit relevant — die Angaben nach Nummer 1 tragen.
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ANHANG V

EU-KONFORMITATSERKLARUNG Nr. ... ()

1. Gerit oder Ausriistung [ Modell des Gerits oder der Ausriistung (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 Erklarung (Bezeichnung des Gerdts oder der Ausriistung zwecks Riickverfolgbarkeit; hierzu kann ein
Bild gehoren, wenn es zur Identifizierung des Gerits oder der Ausriistung notwendig ist): Beschreibung des Gerits

oder der Ausriistung.

5. Der unter Nummer 4 beschriebene Gegenstand der Erklirung entspricht den einschldgigen Harmonisierungsrechts-
vorschriften der Union: ... (Angabe der anderen angewandten EU-Rechtsvorschriften).

6. Angabe der einschligigen harmonisierten Normen, die zugrunde gelegt wurden, oder Angabe anderer technischer
Spezifikationen, fiir die die Konformitit erklart wird:

7. Die notifizierte Stelle (Name Anschrift, Kennnummer) ... hat (Beschreibung ihrer Mitwirkung) ... und folgende
Bescheinigung(en) ausgestellt: ... (ndhere Angaben, einschlieflich Datum, und gegebenenfalls Informationen zu Dauer
und Bedingungen der Giiltigkeit der Bescheinigung).

8. Im Fall von Ausriistungen Anweisungen dazu, wie die Ausriistung in ein Gerit eingebaut oder zu einem solchen
Geridt zusammengebaut werden soll, um dazu beizutragen, dass die fiir fertiggestellte Gerite geltenden wesentlichen
Anforderungen erfiillt werden.

9. Zusatzangaben:

Unterzeichnet fiir und im Namen von: ...

(Ort und Datum der Ausstellung):

(Name, Funktion) (Unterschrift):

(") Der Hersteller kann der Konformititserklarung freiwillig eine Nummer zuteilen.
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ANHANG VI

ENTSPRECHUNGSTABELLE

Richtlinie 2009/142/EG

Vorliegende Verordnung

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

Artikel 1 Absatz 2
Artikel 1 Absatz 3

Artikel 2 Absatz 1

Artikel 2 Absatz 2
Artikel 3
Artikel 4

Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe a
Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe b
Artikel 5 Absatz 2

Artikel 6

Artikel 7

Artikel 8 Absitze 1, 2 und 4
Artikel 8 Absitze 3 und 5
Artikel 8 Absatz 6

Artikel 9

Artikel 10
Artikel 11
Artikel 12

Artikel 1 Absatz 1

Artikel 1 Absatz 3 Buchstabe a
Artikel 1 Absatz 3 Buchstaben b und ¢
Artikel 1 Absitze 4 bis 6
Artikel 2 Nummern 1, 2 und 6
Artikel 1 Absatz 2

Artikel 2 Nummern 3, 4, 5 und 7 bis 31
Artikel 3 Absatz 1

Artikel 3 Absitze 2 und 3
Artikel 4 Absitze 1 und 4
Artikel 4 Absitze 2 und 3
Artikel 5

Artikel 6 Absitze 1 und 2
Artikel 6 Absatz 3

Artikel 7

Artikel 8

Artikel 9

Artikel 10

Artikel 11

Artikel 12

Artikel 13

Artikel 14 Absitze 1 bis 3
Artikel 14 Absatz 4
Artikel 15

Artikel 16

Artikel 17

Artikel 18
Artikel 19
Artikel 20
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