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Richtlinie 2014/34/EU des Europaischen Parlaments und des Rates zur
Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir Gerate und
Schutzsysteme zur bestimmungsgemalen Verwendung
in explosionsgefahrdeten Bereichen (Neufassung)

Vom 26. Februar 2014 (ABI. L 96, S. 309)
in Kraft getreten am 18. April 2014

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION HABEN FOLGENDE
RICHTLINIE ERLASSEN:

KAPITEL 1
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 1
Anwendungsbereich

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

a)
b)

c)

Gerate und Schutzsysteme zur bestimmungsgemaRen Verwendung in explosionsgefahrdeten Bereichen;

Sicherheits-, Kontroll- und Regelvorrichtungen fir den Einsatz auf3erhalb von explosionsgefahrdeten Be-
reichen, die jedoch im Hinblick auf Explosionsrisiken fiir den sicheren Betrieb von Geraten und Schutzsys-
temen erforderlich sind oder dazu beitragen;

Komponenten, die zum Einbau in die in Buchstabe a genannten Gerate und Schutzsysteme vorgesehen
sind.

(2) Diese Richtlinie findet keine Anwendung auf

a)
b)

c)

d)
e)

f)

)]

medizinische Gerate zur bestimmungsgemaflen Verwendung in medizinischen Bereichen;

Gerate und Schutzsysteme, bei denen die Explosionsgefahr ausschlielich durch die Anwesenheit von
Sprengstoffen oder chemisch instabilen Substanzen hervorgerufen wird;

Gerate, die zur Verwendung in hauslicher und nichtkommerzieller Umgebung vorgesehen sind, in der
eine explosionsfahige Atmosphare nur selten und lediglich infolge eines unbeabsichtigten Brennstoffaus-
tritts gebildet werden kann;

personliche Schutzausristungen im Sinne der Richtlinie 89/686/EWG des Rates vom 21. Dezember 1989
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten flir personliche Schutzausriistungen(";

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

Beférderungsmittel, d. h. Fahrzeuge und dazugehérige Anhanger, die ausschliellich fir die Beférderung
von Personen in der Luft, auf Stralen- und Schienennetzen oder auf dem Wasserweg bestimmt sind,
und Beforderungsmittel, soweit sie fir den Transport von Giitern in der Luft, auf 6ffentlichen Stralen- und
Schienennetzen oder auf dem Wasserweg konzipiert sind. Fahrzeuge, die in explosionsgefahrdeten Be-
reichen eingesetzt werden sollen, sind nicht vom Geltungsbereich dieser Richtlinie ausgenommen;

Produkte im Sinne des Artikels 346 Absatz 1 Buchstabe b des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Euro-
paischen Union.

™ ABI. L 399 vom 30.12.1989, S. 18.
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Artikel 2
Begriffsbestimmungen

Fir die Zwecke dieser Richtlinie gelten die folgenden Begriffsbestimmungen:

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.
17.

18.

19.

20.

.Gerate”: Maschinen, Betriebsmittel, stationdre oder ortsbewegliche Vorrichtungen, Steuerungs- und
Ausriustungsteile sowie Warn- und Vorbeugungssysteme, die einzeln oder kombiniert zur Erzeugung,
Ubertragung, Speicherung, Messung, Regelung und Umwandlung von Energien und/oder zur Verarbei-
tung von Werkstoffen bestimmt sind und die eigene potentielle Ziindquellen aufweisen und dadurch eine
Explosion verursachen kdnnen;

~Schutzsysteme®: alle Vorrichtungen mit Ausnahme der Komponenten von Geraten, die anlaufende Ex-
plosionen umgehend stoppen und/oder den von einer Explosion betroffenen Bereich begrenzen sollen
und als autonome Systeme gesondert auf dem Markt bereitgestellt werden;

-.Komponenten®: solche Bauteile, die fiir den sicheren Betrieb von Geraten und Schutzsystemen erforder-
lich sind, ohne jedoch selbst eine autonome Funktion zu erfiillen;

.explosionsfahige Atmosphare“; ein Gemisch aus Luft und brennbaren Gasen, Dampfen, Nebeln oder
Stauben unter atmosphéarischen Bedingungen, in dem sich der Verbrennungsvorgang nach erfolgter Ent-
zindung auf das gesamte unverbrannte Gemisch Ubertragt;

.explosionsgefahrdeter Bereich“: ein Bereich, in dem die Atmosphéare aufgrund der értlichen und betrieb-
lichen Verhaltnisse explosionsfahig werden kann;

,Gerategruppe I“: Geréte, die zur Verwendung in Untertagebetrieben von Bergwerken sowie deren Uber-
tageanlagen, die durch Grubengas und/oder brennbare Staube gefahrdet werden kénnen, bestimmt sind;
dies umfasst die in Anhang | genannten Geratekategorien M1 und M2;

.Gerategruppe II*: Gerate, die zur Verwendung in den tbrigen Bereichen, die durch eine explosionsfahige
Atmosphare gefahrdet werden kénnen, bestimmt sind; dies umfasst die in Anhang | genannten Gerate-
kategorien 1, 2 und 3;

.Geratekategorie“: die Einteilung von Geraten innerhalb jeder Gerategruppe nach Anhang |, aus der sich
das erforderliche Maf3 an Sicherheit, dass gewahrleistet werden muss, ergibt;

.bestimmungsgemafe Verwendung“: die Verwendung eines Produkts in einer Art und Weise, die vom
Hersteller dadurch vorgegeben wird, dass er das Gerat einer bestimmten Gerategruppe und -kategorie

zuordnet oder alle Angaben macht, die fiir den sicheren Betrieb des Schutzsystems, des Gerats oder der
Komponente notwendig sind;

,Bereitstellung auf dem Markt®: jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe eines Produkts zum Vertrieb,
zum Verbrauch oder zur Verwendung auf dem Unionsmarkt im Rahmen einer Geschaftstatigkeit;

»Inverkehrbringen®: die erstmalige Bereitstellung eines Produkts auf dem Unionsmarkt;

.Hersteller: jede natlrliche oder juristische Person, die ein Produkt herstellt bzw. entwickeln oder her-
stellen lasst und dieses Produkt unter ihrem eigenen Namen oder ihrer eigenen Handelsmarke vermarktet
oder es fiir seine eigenen Zwecke verwendet;

.Bevollmachtigter®: jede in der Union ansassige naturliche oder juristische Person, die von einem Herstel-
ler schriftlich beauftragt wurde, in seinem Namen bestimmte Aufgaben wahrzunehmen;

»Einfuhrer®: jede in der Union ansassige naturliche oder juristische Person, die ein Produkt aus einem
Drittstaat auf dem Unionsmarkt in Verkehr bringt;

.Handler“; jede natirliche oder juristische Person in der Lieferkette, die ein Produkt auf dem Markt bereit-
stellt, mit Ausnahme des Herstellers oder des Einflhrers;

~Wirtschaftsakteure“ bezeichnet den Hersteller, den Bevollméachtigten, den Importeur und den Handler;

»1echnische Spezifikation“; ein Dokument, in dem die technischen Anforderungen vorgeschrieben sind,
denen ein Produkt genligen muss;

Lsharmonisierte Norm“: eine harmonisierte Norm im Sinne von Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verord-
nung (EU) Nr. 1025/2012;

+Akkreditierung® die Akkreditierung gemaf der Definition in Artikel 2 Nummer 10 der Verordnung (EG) Nr.
765/2008;

,nationale Akkreditierungsstelle“: eine nationale Akkreditierungsstelle im Sinne von Artikel 2 Nummer 11
der Verordnung (EG) Nr. 765/2008;
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21. ,Konformitdtsbewertung“: das Verfahren zur Bewertung, ob die wesentlichen Gesundheits- und Sicher-
heitsanforderungen dieser Richtlinie an ein Produkt erfiillt worden sind;

22. ,Konformitatsbewertungsstelle“: eine Stelle, die Konformitatsbewertungstatigkeiten einschliellich Kalib-
rierungen, Prufungen, Zertifizierungen und Inspektionen durchfiihrt;

23. ,Ruckruf: jede Mallnahme, die auf Erwirkung der Riickgabe eines dem Endnutzer bereits bereitgestellten
Produkts abzielt;

24. ,Ricknahme*: jede MaRnahme, mit der verhindert werden soll, dass ein in der Lieferkette befindliches
Produkt auf dem Markt bereitgestellt wird;

25. ,Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union“: Rechtsvorschriften der Union zur Harmonisierung der
Bedingungen fir die Vermarktung von Produkten;

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

Artikel 3
Bereitstellung auf dem Markt und Inbetriebnahme

(1) Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen MaRnahmen, damit Produkte nur dann auf dem Markt bereit-
gestellt und in Betrieb genommen werden dirfen, wenn sie bei angemessener Installation und Instandhaltung
und bei bestimmungsgemaler Verwendung dieser Richtlinie entsprechen.

(2) Diese Richtlinie berihrt nicht die Befugnis der Mitgliedstaaten, Anforderungen festzulegen, die sie zum
Schutz von Personen und insbesondere der Arbeitnehmer bei der Verwendung der betreffenden Produkte fur
erforderlich halten, sofern dies keine Anderungen dieser Produkte in Bezug auf die Bestimmungen dieser
Richtlinie zur Folge hat.

(3) Die Mitgliedstaaten lassen es zu, dass insbesondere bei Messen, Ausstellungen und Vorfihrungen dieser
Richtlinie nicht entsprechende Produkte ausgestellt werden, sofern ein sichtbares Schild deutlich darauf hin-
weist, dass solche Produkte nicht den Anforderungen entsprechen und erst erworben werden kénnen, wenn
der Hersteller die Ubereinstimmung mit dieser Richtlinie hergestellt hat. Bei Vorfiihrungen sind die entspre-
chenden Sicherheitsmallnahmen zu treffen, um den Schutz von Personen zu gewahrleisten.

Artikel 4
Wesentliche Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen

Produkte mussen die wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen in Anhang Il erfiillen, die unter
Berlicksichtigung ihrer bestimmungsgemafen Verwendung auf sie anwendbar sind.

Artikel 5
Freier Warenverkehr

Die Mitgliedstaaten durfen die Bereitstellung auf dem Markt und die Inbetriebnahme von Produkten, die den
Bestimmungen dieser Richtlinie entsprechen, in ihrem Gebiet nicht verbieten, beschranken oder behindern.
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KAPITEL 2
PFLICHTEN DER WIRTSCHAFTSAKTEURE

Artikel 6
Pflichten der Hersteller

(1) Die Hersteller gewahrleisten, wenn sie ihre Produkte in Verkehr bringen oder sie fir ihre eigenen Zwecke
verwenden, dass diese gemal den wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen in Anhang Il
entworfen und hergestellt wurden.

(2) Die Hersteller erstellen die technischen Unterlagen nach den Anhangen Il bis IX und fihren das entspre-
chende Konformitatsbewertungsverfahren nach Artikel 13 durch oder lassen es durchfiihren.

Wurde mit diesem Verfahren nachgewiesen, dass das Produkt, das keine Komponente ist, den anwendbaren
Anforderungen entspricht, stellen die Hersteller eine EU-Konformitatserklarung aus und bringen die CE-Kenn-
zeichnung an.

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

Die Hersteller stellen sicher, dass jedem Produkt eine Kopie der EU-Konformitatserklarung bzw. der Konfor-
mitatsbescheinigung beigefiigt ist. Wenn allerdings eine grof3e Zahl von Produkten an ein und denselben Nut-
zer geliefert wird, kann der betreffenden Charge oder Lieferung eine einzige Kopie beiliegen.

(3) Die Hersteller bewahren die technischen Unterlagen und die EU-Konformitatserklarung oder gegebenen-
falls die Konformitatsbescheinigung Gber einen Zeitraum von zehn Jahren ab dem Inverkehrbringen des Pro-
dukts auf.

(4) Die Hersteller gewahrleisten durch geeignete Verfahren, dass bei Serienfertigung stets Konformitat mit
dieser Richtlinie sichergestellt ist. Anderungen am Entwurf des Produkts oder an seinen Merkmalen sowie
Anderungen der harmonisierten Normen oder anderer technischer Spezifikationen, auf die bei Erklarung der
Konformitat eines Produkts verwiesen wird, werden angemessen bericksichtigt.

Die Hersteller nehmen, falls dies angesichts der von einem Produkt ausgehenden Risiken als angemessen
betrachtet wird, zum Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Endnutzer Stichprobenprifungen von auf dem
Markt bereitgestellten Produkten vor, untersuchen Beschwerden und, fihren erforderlichenfalls ein Verzeich-
nis der Beschwerden, der nichtkonformen Produkte und der Produktriickrufe und halten die Handler Uber diese
Uberwachungstatigkeiten auf dem Laufenden.

(5) Die Hersteller gewahrleisten, dass die Produkte, die sie in Verkehr gebracht haben, eine Typen-, Chargen-
oder Seriennummer oder ein anderes Kennzeichen zu ihrer Identifikation tragen, oder, falls dies aufgrund der
Grole oder Art des Produkts nicht mdglich ist, dass die erforderlichen Informationen auf der Verpackung oder
in den dem Produkt beigefligten Unterlagen angegeben werden.

(6) Die Hersteller stellen sicher, dass Produkte, die sie in Verkehr gebracht haben und keine Komponenten
sind, mit dem speziellen Explosionsschutzkennzeichen und gegebenenfalls den anderen Kennzeichnungen
und Informationen nach Anhang Il Nummer 1.0.5 versehen sind.

(7) Die Hersteller geben ihren Namen, ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre eingetragene Handels-
marke und ihre Postanschrift, unter der sie erreicht werden kénnen, auf dem Produkt selbst oder, falls dies
nicht méglich ist, auf der Verpackung oder in den dem Produkt beigefiigten Unterlagen an. Die Anschrift be-
zieht sich auf eine zentrale Anlaufstelle, unter der der Hersteller erreicht werden kann. Die Kontaktdaten sind
in einer Sprache anzugeben, die von den Endnutzern und den Marktiiberwachungsbehdrden leicht verstanden
werden kann.
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(8) Die Hersteller gewahrleisten, dass dem Produkt die Betriebsanleitung und die Sicherheitsinformationen
beigeflgt sind; sie werden gemaf der Entscheidung des betreffenden Mitgliedstaats in einer Sprache, die von
den Verbrauchern und sonstigen Endnutzern leicht verstanden werden kann, zur Verfigung gestellt. Diese
Betriebsanleitungen und Sicherheitsinformationen sowie alle Kennzeichnungen missen klar, verstandlich und
deutlich sein.

(9) Hersteller, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von ihnen in Verkehr
gebrachtes Produkt nicht dieser Richtlinie entspricht, ergreifen unverztglich die erforderlichen Korrekturmaf3-
nahmen, um die Konformitat dieses Produkts herzustellen oder es gegebenenfalls zurickzunehmen oder zu-
rickzurufen. Aulerdem unterrichten die Hersteller, wenn mit dem Produkt Risiken verbunden sind, unverzig-
lich die zustandigen nationalen Behérden der Mitgliedstaaten, in denen sie das Produkt auf dem Markt bereit-
gestellt haben, darliber und machen dabei ausflihrliche Angaben, insbesondere lber die Nichtkonformitat und
die ergriffenen KorrekturmaRnahmen.

(10) Die Hersteller stellen der zustandigen nationalen Behdrde auf deren begriindetes Verlangen alle Informa-
tionen und Unterlagen, die fir den Nachweis der Konformitat des Produkts mit dieser Richtlinie erforderlich
sind, in Papierform oder auf elektronischem Wege in einer Sprache zur Verfligung, die von dieser zustandigen
nationalen Behorde leicht verstanden werden kann. Sie kooperieren mit dieser Behérde auf deren Verlangen
bei allen MalRhahmen zur Abwendung von Risiken, die mit Produkten verbunden sind, die sie in Verkehr ge-
bracht haben.

Artikel 7
Bevollméchtigte

(1) Ein Hersteller kann schriftlich einen Bevollmachtigten benennen.

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

(2) Ein Bevollmachtigter nimmt die vom Hersteller festgelegten Aufgaben wahr, die im Auftrag des Herstellers
festgelegt sind. Der Auftrag muss dem Bevoliméachtigten gestatten, mindestens folgende Aufgaben wahrzu-
nehmen:

a) Bereithaltung der EU-Konformitatserklarung oder gegebenenfalls die Konformitatsbescheinigung und der
technischen Unterlagen fir die nationalen Marktiiberwachungsbehérden Uber einen Zeitraum von zehn
Jahren nach Inverkehrbringen des Produkts;

b) auf begriindetes Verlangen einer zustandigen nationalen Behdrde Aushandigung aller erforderlichen In-
formationen und Unterlagen zum Nachweis der Konformitat eines Produkts an diese Behorde;

c) auf Verlangen der zustandigen nationalen Behorden Kooperation bei allen MalRnahmen zur Abwendung
der Risiken, die mit Produkten verbunden sind, die zum Aufgabenbereich des Bevollm&chtigten gehoéren.

Artikel 8
Pflichten der Einfiihrer

(1) Einfuhrer bringen nur konforme Produkte in Verkehr.

(2) Bevor sie ein Produkt in Verkehr bringen, gewahrleisten die Einfihrer, dass das betreffende Konformitats-
bewertungsverfahren nach Artikel 13 vom Hersteller durchgeflhrt wurde. Sie gewahrleisten, dass der Herstel-
ler die technischen Unterlagen erstellt hat, dass das Produkt mit der CE-Kennzeichnung versehen und ihm die
EU-Konformitatserklarung oder die Konformitatsbescheinigung sowie die erforderlichen Unterlagen beigefligt
sind und dass der Hersteller die Anforderungen von Artikel 6 Absatze 5, 6 und 7 erfilllt hat.

Ist ein Einflhrer der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein Produkt nicht mit den wesentli-
chen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen von Anhang Il Gbereinstimmt, darf er dieses Produkt nicht
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in Verkehr bringen, bevor die Konformitat des Produkts hergestellt ist. Wenn mit dem Produkt ein Risiko ver-
bunden ist, unterrichtet der Einfiihrer aufierdem den Hersteller und die Marktiiberwachungsbehérden hiervon.

(3) Die Einflhrer geben auf dem Produkt selbst ihren Namen, ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre
eingetragene Handelsmarke und ihre Postanschrift, an der sie kontaktiert werden kénnen, oder, falls dies nicht
mdglich ist, auf der Verpackung oder in den dem Produkt beigefligten Unterlagen an. Die Kontaktdaten sind
in einer Sprache anzugeben, die von den Endnutzern und den Marktiberwachungsbehdrden leicht verstanden
werden kann.

(4) Die Einfuhrer gewahrleisten, dass dem Produkt die Betriebsanleitung und die Sicherheitsinformationen
beigeflgt sind; sie werden gemal der Entscheidung des betreffenden Mitgliedstaats in einer Sprache, die von
den Verbrauchern und sonstigen Endnutzern leicht verstanden werden kann, zur Verfliigung gestellt.

(5) Solange sich ein Produkt in ihrer Verantwortung befindet, gewahrleisten die Einflhrer, dass die Bedingun-
gen seiner Lagerung oder seines Transports die Ubereinstimmung des Produkts mit den wesentlichen Ge-
sundheits- und Sicherheitsanforderungen von Anhang Il nicht beeintrachtigen.

(6) Die Einfuhrer nehmen, falls dies angesichts der von einem Produkt ausgehenden Risiken als angemessen
betrachtet wird, zum Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Endnutzer Stichprobenprifungen von auf dem
Markt bereitgestellten Produkten vor, untersuchen Beschwerden und fihren erforderlichenfalls ein Verzeichnis
der Beschwerden, der nichtkonformen Produkte und der Produktriickrufe und halten die Handler Gber diese
Uberwachung auf dem Laufenden.

(7) Einflhrer, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von ihnen in Verkehr
gebrachtes Produkt nicht dieser Richtlinie entspricht, ergreifen unverziiglich die erforderlichen Korrekturmaf3-
nahmen, um die Konformitat dieses Produkts herzustellen oder es gegebenenfalls zurlickzunehmen und zu-
rickzurufen. AuBerdem unterrichten die Einfihrer, wenn mit dem Produkt Risiken verbunden sind, unverziig-
lich die zustandigen nationalen Behérden der Mitgliedstaaten, in denen sie das Produkt auf dem Markt bereit-
gestellt haben, darliber und machen dabei ausflihrliche Angaben, insbesondere lber die Nichtkonformitat und
die ergriffenen KorrekturmalRnahmen.

(8) Die Einflhrer halten nach dem Inverkehrbringen des Produkts 10 Jahre lang eine Abschrift der EU-Kon-
formitatserklarung oder gegebenenfalls die Konformitatsbescheinigung fir die Marktiiberwachungsbehorden
bereit und stellen sicher, dass sie ihnen die technischen Unterlagen auf Verlangen vorlegen kénnen.

(9) Die Einfuhrer stellen der zustandigen nationalen Behdrde auf deren begriindetes Verlangen alle Informa-
tionen und Unterlagen, die fir den Nachweis der Konformitat Produkts erforderlich sind, in Papierform oder
auf elektronischem Wege in einer Sprache zur Verfiigung, die von dieser zustédndigen nationalen Behoérde
leicht verstanden werden kann. Sie kooperieren mit dieser Behérde auf deren Verlangen bei allen MalRnahmen
zur Abwendung von Risiken, die mit Produkten verbunden sind, die sie in Verkehr gebracht haben.

Artikel 9
Pflichten der Handler

(1) Handler bertiicksichtigen die Anforderungen dieser Richtlinie mit der geblihrenden Sorgfalt, wenn sie ein
Produkt auf dem Markt bereitstellen.

(2) Bevor sie ein Produkt auf dem Markt bereitstellen, iberprifen die Handler, ob das Produkt mit der CE-
Kennzeichnung, soweit erforderlich, versehen und ihm die EU-Konformitatserklarung oder die Konformitats-
bescheinigung sowie die erforderlichen Unterlagen und die Betriebsanleitung und die Sicherheitsinformationen
in einer Sprache beigefligt sind, die von den Verbrauchern und sonstigen Endnutzern in dem Mitgliedstaat, in
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dem das Produkt auf dem Markt bereitgestellt werden soll, leicht verstanden werden kann, und ob der Her-
steller und der Einfihrer die Anforderungen von Artikel 6 Absatze 5, 6 und 7 und von Artikel 8 Absatz 3 erfullt
haben.

Ist ein Handler der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein Produkt nicht mit den wesentlichen
Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen in Anhang Il ibereinstimmt, darf er dieses Produkt nicht auf dem
Markt bereitstellen, bevor die Konformitat des Produkts hergestellt ist. Ist mit den Produkten ein Risiko ver-
bunden, unterrichtet der Handler aulerdem den Hersteller oder den Einfiihrer sowie die Marktiberwachungs-
behoérden.

(3) Solange sich ein Produkt in ihrer Verantwortung befindet, gewahrleisten die Handler, dass die Bedingungen
seiner Lagerung oder seines Transports die Ubereinstimmung des Produkts mit den wesentlichen Gesund-
heits- und Sicherheitsanforderungen von Anhang Il nicht beeintréchtigen.

(4) Handler, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von ihnen auf dem Markt
bereitgestelltes Produkt nicht dieser Richtlinie entspricht, stellen sicher, dass die erforderlichen Korrekturmaf3-
nahmen ergriffen werden, um die Konformitat dieses Produkts herzustellen oder es gegebenenfalls zurtickzu-
nehmen oder zurlickzurufen. AuRerdem unterrichten die Handler, wenn mit dem Produkt Risiken verbunden
sind, unverzuglich die zustandigen nationalen Behorden der Mitgliedstaaten, in denen sie das Produkt auf
dem Markt bereitgestellt haben, dariber und machen dabei ausfihrliche Angaben, insbesondere Uber die
Nichtkonformitat und die ergriffenen Korrekturmafinahmen.

(5) Die Handler stellen der zustandigen nationalen Behoérde auf deren begriindetes Verlangen alle Informatio-
nen und Unterlagen, die fir den Nachweis der Konformitat eines Produkts erforderlich sind, in Papierform oder
auf elektronischem Wege zur Verfiigung. Sie kooperieren mit dieser Behorde auf deren Verlangen bei allen
MaRnahmen zur Abwendung von Risiken, die mit Produkten verbunden sind, die sie auf dem Markt bereitge-
stellt haben.

Artikel 10
Umstéande, unter denen die Pflichten des Herstellers auch fiir Einfiihrer und Héandler gelten

Ein Einflhrer oder Handler gilt als Hersteller fur die Zwecke dieser Richtlinie und unterliegt den Pflichten eines
Herstellers nach Artikel 6, wenn er ein Produkt unter seinem eigenen Namen oder seiner eigenen Handels-
marke in Verkehr bringt oder ein bereits auf dem Markt befindliches Produkt so verandert, dass die Konformitat
mit dieser Richtlinie beeintrachtigt werden kann.

Artikel 11
Identifizierung der Wirtschaftsakteure

Die Wirtschaftsakteure nennen den Marktiiberwachungsbehoérden auf Verlangen die Wirtschaftsakteure,
a) von denen sie ein Produkt bezogen haben;
b) an die sie ein Produkt abgegeben haben.

Die Wirtschaftsakteure missen diese in Absatz 1 genannten Informationen 10 Jahre nach dem Bezug des
Produkts sowie 10 Jahre nach der Lieferung des Produkts vorlegen kénnen.
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KAPITEL 3
KONFORMITAT DES PRODUKTS

Artikel 12
Vermutung der Konformitit von Produkten

(1) Bei Produkten, die mit harmonisierten Normen oder Teilen davon Ubereinstimmen, deren Fundstellen im
Amtsblatt der Européischen Union verdffentlicht worden sind, wird eine Konformitat mit den wesentlichen Ge-
sundheits- und Sicherheitsanforderungen gemafl Anhang Il vermutet, die von den betreffenden Normen oder
Teilen davon abgedeckt sind.

(2) Sofern keine harmonisierten Normen vorliegen, treffen die Mitgliedstaaten die ihres Erachtens erforderli-
chen Malinahmen, damit den Betroffenen die bestehenden nationalen Normen und technischen Spezifikatio-
nen zur Kenntnis gebracht werden, die fir die sachgerechte Umsetzung der wesentlichen Gesundheits- und
Sicherheitsanforderungen gemaf Anhang Il als wichtig oder hilfreich erachtet werden.

Artikel 13
Konformitatsbewertungsverfahren

(1) Die Konformitatsbewertungsverfahren werden fur Gerate und erforderlichenfalls Vorrichtungen nach Artikel
1 Absatz 1 Buchstabe b wie folgt durchgeflhrt:

a) Fur Gerategruppen | und Il, Geratekategorie M 1 und 1 ist die EU-Baumusterprifung gemal Anhang I
anzuwenden, und zwar in Verbindung mit einem von Folgendem:

- Konformitat mit dem Baumuster auf der Grundlage einer Qualitatssicherung bezogen auf den Produk-
tionsprozess gemafl Anhang IV,

- Konformitat mit dem Baumuster auf der Grundlage einer Priifung der Produkte gemaf Anhang V;
b) fir Gerategruppen | und Il, Geratekategorie M 2 und 2:

i) far Motoren mit innerer Verbrennung und fir elektrische Gerate dieser Gruppen und Kategorien ist die
EU-Baumusterprifung gemafy Anhang Il anzuwenden, und zwar in Verbindung mit einem von Fol-
gendem:

- Konformitat mit dem Baumuster auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle mit tber-
wachten Produktprifungen gemafl Anhang VI,

- Konformitat mit dem Baumuster auf der Grundlage der Qualitatssicherung bezogen auf das Pro-
dukt gemaf Anhang VII,

ii) far die Gbrigen Gerate dieser Gruppen und Kategorien ist die interne Fertigungskontrolle geman An-
hang VIII anzuwenden, und die technischen Unterlagen gemal Anhang VIII Nummer 2 sind einer
notifizierten Stelle zu GUbermitteln, die den Erhalt dieser Unterlagen unverziiglich bestatigt und sie auf-
bewahrt;

c) fir Gerategruppe Il, Geratekategorie 3 ist die interne Fertigungskontrolle gemal Anhang VIII anzuwen-
den;

d) fir Gerategruppen | und Il: Neben den in Buchstaben a, b und c dieses Absatzes genannten Verfahren
kann auch die Konformitat auf der Grundlage einer Einzelpriifung gemafl Anhang IX angewendet werden.

(2) Fur Schutzsysteme ist die Konformitatsbewertung nach dem in Absatz 1 Buchstabe a oder d genannten
Verfahren durchzufihren.

(3) Die Verfahren nach Absatz 1 finden Anwendung bei Komponenten mit Ausnahme der Anbringung der CE-
Kennzeichnung und der Ausstellung der EU-Konformitatserklarung. Der Hersteller muss eine schriftliche Kon-
formitatsbescheinigung ausstellen, durch die die Konformitat der Komponenten mit den anwendbaren Bestim-
mungen dieser Richtlinie erklart wird und aus der die Merkmale dieser Komponenten sowie die Bedingungen
fur ihren Einbau in Gerate und Schutzsysteme zu ersehen sind, die dazu beitragen, dass die fur fertiggestellte
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Gerate und Schutzsysteme geltenden wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen geman An-
hang Il erfullt werden.

(4) In Bezug auf die in Anhang Il Nummer 1.2.7 genannten Sicherheitsaspekte kann zusatzlich zu den Kon-
formitatsbewertungsverfahren geman den Absatzen 1 und 2 das Verfahren gemaf Anhang VIl ebenfalls an-
gewendet werden.

(5) Abweichend von den Abséatzen 1, 2 und 4 kdnnen die zustandigen Behdrden auf hinreichend begrindeten
Antrag das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme von Produkten, die keine Komponenten sind, auf dem
Hoheitsgebiet des betroffenen Mitgliedstaats genehmigen, auf die die in Absatzen 1, 2 und 4 genannten Ver-
fahren nicht angewandt worden sind und deren Verwendung im Interesse des Schutzes geboten ist.

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

Artikel 14
EU-Konformitatserklarung

(1) Die EU-Konformitatserklarung besagt, dass die Erflillung der in Anhang Il aufgefiihrten wesentlichen Ge-
sundheits- und Sicherheitsanforderungen nachgewiesen wurde.

(2) Die EU-Konformitatserklarung entspricht in ihrem Aufbau dem Muster in Anhang X, enthalt die in den ein-
schlagigen Konformitatsbewertungsverfahren der Anhange lll bis IX angegebenen Elemente und wird auf dem
neuesten Stand gehalten. Sie wird in die Sprache bzw. Sprachen libersetzt, die von dem Mitgliedstaat vorge-
schrieben wird/werden, in dem das Produkt in Verkehr gebracht oder auf dem Markt bereitgestellt wird.

(3) Unterliegt ein Produkt mehreren Rechtsvorschriften der Europaischen Union, in denen jeweils eine EU-
Konformitatserklarung vorgeschrieben ist, wird nur eine einzige EU-Konformitatserklarung fur 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-Konformitatserklarung Ubernimmt der Hersteller die volle Verantwortung dafur,
dass das Produkt die Anforderungen dieser Richtlinie erflllt.

Artikel 15
Allgemeine Grundsatze der CE-Kennzeichnung

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

Artikel 16
Vorschriften und Bedingungen fiir die Anbringung der CE-Kennzeichnung
und anderer Kennzeichnungen

(1) Die CE-Kennzeichnung wird gut sichtbar, leserlich und dauerhaft auf dem Produkt oder seiner Datenpla-
kette angebracht. Falls die Art des Produkts dies nicht zuldsst oder nicht rechtfertigt, wird sie auf der Verpa-
ckung und den Begleitunterlagen angebracht.
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(2) Die CE-Kennzeichnung wird vor dem Inverkehrbringen des Produkts angebracht.

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

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

(4) Hinter der CE-Kennzeichnung und gegebenenfalls der Kennnummer der notifizierten Stelle stehen das
spezielle Explosionsschutzkennzeichen &»die Kennzeichen, die auf die Gerategruppe und -kategorie verwei-
sen, und gegebenenfalls die anderen Kennzeichnungen und Informationen nach Anhang Il Nummer 1.0.5.

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

Produkte, die fiir eine bestimmte explosionsfahige Atmosphare konzipiert sind, miissen entsprechend gekenn-
zeichnet werden.

(6) Die Mitgliedstaaten bauen auf bestehenden Mechanismen auf, um eine ordnungsgemafie Durchflihrung
des Systems der CE-Kennzeichnung zu gewahrleisten, und leiten im Falle einer missbrauchlichen Verwen-
dung dieser Kennzeichnung angemessene Schritte ein.

KAPITEL 4
NOTIFIZIERUNG VON KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Artikel 17
Notifizierung

Die Mitgliedstaaten notifizieren der Kommission und den Gbrigen Mitgliedstaaten die Stellen, die befugt sind,
als unabhangige Dritte Konformitatsbewertungsaufgaben gemaR dieser Richtlinie wahrzunehmen.

Artikel 18
Notifizierende Behorden

(1) Die Mitgliedstaaten benennen eine notifizierende Behoérde, die fir die Einrichtung und Durchfiihrung der
erforderlichen Verfahren fir die Bewertung und Notifizierung von Konformitatsbewertungsstellen und fur die
Uberwachung der notifizierten Stellen, einschlieflich der Einhaltung von Artikel 23, zustandig ist.

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

(3) Falls die notifizierende Behdrde die in Absatz 1 genannte Bewertung, Notifizierung oder Uberwachung an
eine nicht hoheitliche Stelle delegiert oder ihr auf andere Weise Ubertragt, so muss diese Stelle eine juristische
Person sein und den Anforderungen des Artikels 19 entsprechend genligen. Aufierdem muss diese Stelle
Vorsorge zur Deckung von aus ihrer Tatigkeit entstehenden Haftungsanspriichen treffen.

(4) Die notifizierende Behorde tragt die volle Verantwortung fiir die von der in Absatz 3 genannten Stelle
durchgefiihrten Tatigkeiten.
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Artikel 19
Anforderungen an notifizierende Behorden

(1) Eine notifizierende Behodrde wird so eingerichtet, dass es zu keinerlei Interessenkonflikt mit den Konformi-
tatsbewertungsstellen kommt.

(2) Eine notifizierende Behdrde gewahrleistet durch ihre Organisation und Arbeitsweise, dass bei der Aus-
Ubung ihrer Tatigkeit Objektivitat und Unparteilichkeit gewahrt sind.

(3) Eine notifizierende Behdrde wird so strukturiert, dass jede Entscheidung Uber die Notifizierung einer Kon-
formitatsbewertungsstelle von kompetenten Personen getroffen wird, die nicht mit den Personen identisch
sind, welche die Bewertung durchgefiihrt haben.

(4) Eine notifizierende Behdrde darf weder Tatigkeiten, die Konformitatsbewertungsstellen durchfuhren, noch
Beratungsleistungen auf einer gewerblichen oder wettbewerblichen Basis anbieten oder erbringen.

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

(6) Einer notifizierenden Behdrde stehen kompetente Mitarbeiter in ausreichender Zahl zur Verfligung, so dass
sie ihre Aufgaben ordnungsgemaf wahrnehmen kann.

Artikel 20
Informationspflichten der notifizierenden Behorden

Jeder Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission Uber seine Verfahren zur Bewertung und Notifizierung von
Konformitatsbewertungsstellen und zur Uberwachung notifizierter Stellen sowie Giber diesbezligliche Anderun-
gen.

Die Kommission macht diese Informationen der Offentlichkeit zugénglich.

Artikel 21
Anforderungen an notifizierte Stellen

(1) Eine Konformitatsbewertungsstelle erfillt fir die Zwecke der Notifizierung die Anforderungen der Absatze 2
bis 11.

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

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

Eine Stelle, die einem Wirtschaftsverband oder einem Fachverband angehért und die Produkte bewertet, an
deren Entwurf, Herstellung, Bereitstellung, Montage, Gebrauch oder Instandhaltung Unternehmen beteiligt
sind, die von diesem Verband vertreten werden, kann als solche Stelle gelten, sofern nachgewiesen wird, dass
sie unabhangig ist und keine Interessenskonflikte vorliegen.

(4) Eine Konformitatsbewertungsstelle, ihre oberste Leitungsebene und die fur die Erfullung der Konformitats-
bewertungsaufgaben zusténdigen Mitarbeiter dirfen nicht Konstrukteur, Hersteller, Lieferant, Installateur,
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Kéaufer, Eigentimer, Verwender oder Instandhaltungsbetrieb der zu bewertenden Produkte oder Vertreter ei-
ner dieser Parteien sein. Dies schlief3t nicht die Verwendung von bereits einer Konformitatsbewertung unter-
zogenen Produkten, die fur die Tatigkeit der Konformitatsbewertungsstelle nétig sind, oder die Verwendung
solcher Produkte zum personlichen Gebrauch aus.

Konformitatsbewertungsstellen, ihre oberste Flihrungsebene und die fir die Erfillung der Konformitatsbewer-
tungsaufgaben zusténdigen Mitarbeiter dirfen weder direkt an Konstruktion, Herstellung bzw. Bau, Vermark-
tung, Installation, Verwendung oder Instandhaltung dieser Produkte beteiligt sein, noch die an diesen Tatig-
keiten beteiligten Parteien vertreten. Sie dirfen sich nicht mit Tatigkeiten befassen, die ihre Unabhangigkeit
bei der Beurteilung oder ihre Integritat im Zusammenhang mit den Konformitatsbewertungsmaf3nahmen, fir
die sie notifiziert sind, beeintrachtigen konnten. Dies gilt besonders flir Beratungsdienstleistungen.

Die Konformitatsbewertungsstellen gewahrleisten, dass die Tatigkeiten ihrer Zweigunternehmen oder Unter-
auftragnehmer die Vertraulichkeit, Objektivitat oder Unparteilichkeit ihrer Konformitatsbewertungstatigkeiten
nicht beeintrachtigen.

(5) Die Konformitatsbewertungsstellen und ihre Mitarbeiter fiihren die Konformitatsbewertungstatigkeiten mit
der groRtmaoglichen Professionalitat und der erforderlichen fachlichen Kompetenz in dem betreffenden Bereich
durch; sie durfen keinerlei Einflussnahme, insbesondere finanzieller Art, ausgesetzt sein, die sich auf ihre
Beurteilung oder die Ergebnisse ihrer Konformitatsbewertungsarbeit auswirken kénnte und speziell von Per-
sonen oder Personengruppen ausgeht, die ein Interesse am Ergebnis dieser Tatigkeiten haben.

(6) Eine Konformitatsbewertungsstelle ist in der Lage, alle Konformitatsbewertungsaufgaben zu bewaltigen,
die ihr nach MaRgabe der Anhange Il bis VIl und Anhang IX zufallen und flr die sie notifiziert wurde, gleich-
glltig, ob diese Aufgaben von der Stelle selbst, in ihrem Auftrag oder unter ihrer Verantwortung erfillt werden.

Eine Konformitatsbewertungsstelle muss jederzeit, fir jedes Konformitatsbewertungsverfahren und fir jede
Art und Kategorie von Produkten, fiir die sie notifiziert wurde, Giber Folgendes verfiigen:

a) die erforderlichen Mitarbeiter mit Fachkenntnis und ausreichender einschlagiger Erfahrung, um die bei
der Konformitatsbewertung anfallenden Aufgaben zu erfillen;

b) Beschreibungen von Verfahren, nach denen die Konformitatsbewertung durchgefiihrt wird, um die Trans-
parenz und die Wiederholbarkeit dieser Verfahren sicherzustellen. Sie verfiigt iber angemessene Instru-
mente und geeignete Verfahren, bei denen zwischen den Aufgaben, die sie als notifizierte Stelle wahr-
nimmt, und anderen Tatigkeiten unterschieden wird;

c) Verfahren zur Durchfihrung von Tatigkeiten unter gebihrender Berticksichtigung der Grof3e eines Unter-
nehmens, der Branche, in der es tatig ist, seiner Struktur, dem Grad an Komplexitat der jeweiligen Pro-
dukttechnologie und der Tatsache, dass es sich bei dem Produktionsprozess um eine Massenfertigung
oder Serienproduktion handelt.

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

(7) Die Mitarbeiter, die fUr die Durchfiihrung der bei der Konformitatsbewertung anfallenden Aufgaben zustan-
dig sind, mussen Uber Folgendes verfligen:

a) eine solide Fach- und Berufsausbildung, die alle Tatigkeiten fiir die Konformitatsbewertung in dem Be-
reich umfasst, fir den die Konformitatsbewertungsstelle notifiziert wurde;

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

c) angemessene Kenntnisse und Verstandnis der wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderun-
gen nach Anhang Il, der geltenden harmonisierten Normen und der betreffenden Bestimmungen der Har-
monisierungsrechtsvorschriften der Union sowie der nationalen Rechtsvorschriften;

d) die Fahigkeit zur Erstellung von Bescheinigungen, Protokollen und Berichten als Nachweis fir durchge-
fuhrte Bewertungen.

(8) Die Unparteilichkeit der Konformitatsbewertungsstellen, ihrer obersten Leitungsebenen und des fiur die
Konformitatsbewertungsaufgaben zusténdigen Personals wird garantiert.
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Die Entlohnung der obersten Leitungsebene und der fir die Erflllung der Konformitatsbewertungsaufgaben
zustandigen Mitarbeiter darf sich nicht nach der Anzahl der durchgeflhrten Bewertungen oder deren Ergeb-
nissen richten.

(9) Die Konformitatsbewertungsstellen schlieRen eine Haftpflichtversicherung ab, sofern die Haftpflicht nicht
aufgrund der nationalen Rechtsvorschriften vom Staat Gbernommen wird oder der Mitgliedstaat selbst unmit-
telbar fir die Konformitatsbewertung verantwortlich ist.

(10) Informationen, welche die Mitarbeiter einer Konformitatsbewertungsstelle bei der Durchflhrung ihrer Auf-
gaben gemaf den Anhangen Il bis VIl und Anhang IX oder einer der einschlagigen nationalen Durchflihrungs-
vorschriften erhalten, fallen unter die berufliche Schweigepflicht aufler gegentiber den zustandigen Behdrden
des Mitgliedstaats, in dem sie ihre Tatigkeiten austiben. Eigentumsrechte werden geschutzt.

(11) Die Konformitatsbewertungsstellen wirken an den einschlagigen Normungsaktivitdten und den Aktivitaten
der Koordinierungsgruppe notifizierter Stellen mit, die im Rahmen der jeweiligen Harmonisierungsrechtsvor-
schriften der Union geschaffen wurde, bzw. stellen sicher, dass die fur die Erflllung der Konformitatsbewer-
tungsaufgaben zustandigen Mitarbeiter darlber informiert werden, und wenden die von dieser Gruppe erar-
beiteten Verwaltungsentscheidungen und Dokumente als allgemeine Leitlinien an.

Artikel 22
Konformitiatsvermutung bei notifizierten Stellen

Weist eine Konformitatsbewertungsstelle nach, dass sie die Kriterien der einschlagigen harmonisierten Nor-
men oder von Teilen davon erfiillt, deren Fundstellen im Amtsblatt der Européischen Union verdffentlicht wor-
den sind, wird vermutet, dass sie die Anforderungen nach Artikel 21 erfiillt, soweit die anwendbaren harmoni-
sierten Normen diese Anforderungen abdecken.

Artikel 23
Zweigunternehmen von notifizierten Stellen und Vergabe von Unterauftragen

(1) Vergibt die notifizierte Stelle bestimmte mit der Konformitatsbewertung verbundene Aufgaben an Unterauf-
tragnehmer oder Ubertragt sie diese einem Zweigunternehmen, so stellt sie sicher, dass der Unterauftragneh-
mer oder das Zweigunternehmen die Anforderungen von Artikel 21 erfillt, und unterrichtet die notifizierende
Behorde entsprechend.

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

(3) Arbeiten dirfen nur dann an einen Unterauftragnehmer vergeben oder einem Zweigunternehmen Ubertra-
gen werden, wenn der Kunde dem zustimmt.

(4) Die notifizierten Stellen halten die einschlagigen Unterlagen lber die Bewertung der Qualifikation des Un-
terauftragnehmers oder des Zweigunternehmens und die von ihm gemal den Anhangen lll bis VIl und dem
Anhang IX ausgeflhrten Arbeiten fir die notifizierende Behorde bereit.
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Artikel 24
Antrage auf Notifizierung

(1) Eine Konformitatsbewertungsstelle beantragt ihre Notifizierung bei der notifizierenden Behorde des Mit-
gliedstaats, in dem sie ansassig ist.

(2) Dem Antrag auf Notifizierung legt sie eine Beschreibung der Konformitatsbewertungstatigkeiten, des/der
Konformitatsbewertungsmoduls/-e und des/der Produkts/-e, fur das/die diese Stelle Kompetenz beansprucht,
sowie wenn vorhanden, eine Akkreditierungsurkunde bei, die von einer nationalen Akkreditierungsstelle aus-
gestellt wurde und in der diese bescheinigt, dass die Konformitadtsbewertungsstelle die Anforderungen von
Artikel 21 erfillt.

(3) Kann die Konformitatsbewertungsstelle keine Akkreditierungsurkunde vorweisen, legt sie der notifizieren-
den Behdrde als Nachweis alle Unterlagen vor, die erforderlich sind, um zu Uberprifen, festzustellen und
regelmaBig zu Gberwachen, ob sie die Anforderungen von Artikel 21 erfillt.

Artikel 25
Notifizierungsverfahren

(1) Die notifizierenden Behdrden durfen nur Konformitatsbewertungsstellen benennen, die die Anforderungen
von Artikel 21 erfullen.

(2) Sie unterrichten die Kommission und die Ubrigen Mitgliedstaaten mit Hilfe des elektronischen Notifizie-
rungsinstruments, das von der Kommission entwickelt und verwaltet wird.

(3) Eine Notifizierung enthalt vollstandige Angaben zu den Konformitatsbewertungstatigkeiten, dem/den be-
treffenden Konformitatsbewertungsmodul/-en und dem/den Produkt/-en sowie die betreffende Bescheinigung
der Kompetenz.

(4) Beruht eine Notifizierung nicht auf einer Akkreditierungsurkunde geman Artikel 24 Absatz 2, legt die notifi-
zierende Behorde der Kommission und den Ubrigen Mitgliedstaaten die Unterlagen, die die Kompetenz der
Konformitatsbewertungsstelle nachweisen, sowie die Vereinbarungen vor, die getroffen wurden, um sicherzu-
stellen, dass die Stelle regelmafig tiberwacht wird und stets den Anforderungen nach Artikel 21 genigt.

(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 Ak-
kreditierung vorliegt, Einwande erhoben haben.

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

(6) Die notifizierende Behdrde meldet der Kommission und den tbrigen Mitgliedstaaten jede spater eintretende
Anderung der Notifizierung.

Artikel 26
Kennnummern und Verzeichnis notifizierter Stellen

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

Selbst wenn eine Stelle fiir mehrere Rechtsvorschriften der Union natifiziert ist, erhalt sie nur eine einzige
Kennnummer.
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(2) Die Kommission veroffentlicht das Verzeichnis der nach dieser Richtlinie notifizierten Stellen samt den
ihnen zugewiesenen Kennnummern und den Tatigkeiten, fur die sie notifiziert wurden.

Die Kommission sorgt fur die Aktualisierung des Verzeichnisses.

) Artikel 27
Anderungen der Notifizierungen

(1) Falls eine notifizierende Behorde feststellt oder dariiber unterrichtet wird, dass eine notifizierte Stelle die
Anforderungen nach Artikel 21 nicht mehr erfiillt oder dass sie ihren Pflichten nicht nachkommt, schrankt sie
die Notifizierung gegebenenfalls ein, setzt sie aus oder widerruft sie, wobei sie das Ausmal berilicksichtigt, in
dem diesen Anforderungen nicht genligt wurde oder diesen Pflichten nicht nachgekommen wurde. Sie unter-
richtet unverziglich die Kommission und die tUbrigen Mitgliedstaaten dariber.

(2) Bei Einschrankung, Aussetzung oder Widerruf der Notifizierung oder wenn die notifizierte Stelle ihre Tatig-
keit einstellt, ergreift der notifizierende Mitgliedstaat die geeigneten MaRnahmen, um zu gewahrleisten, dass
die Akten dieser Stelle von einer anderen notifizierten Stelle weiter bearbeitet bzw. fir die zustandigen notifi-
zierenden Behdrden und Marktiberwachungsbehérden auf deren Verlangen bereitgehalten werden.

Artikel 28
Anfechtung der Kompetenz notifizierter Stellen

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

(2) Der notifizierende Mitgliedstaat erteilt der Kommission auf Verlangen samtliche Auskiinfte tber die Grund-
lage fir 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 fir ihre Notifizierung nicht oder
nicht mehr erfillt, erlasst sie einen Durchfuhrungsrechtsakt, in dem sie den notifizierenden Mitgliedstaat auf-
fordert, die erforderlichen KorrekturmalRnahmen zu treffen, einschlieBlich eines Widerrufs der Notifizierung,
sofern dies nétig ist.

Dieser Durchfuhrungsrechtsakt wird gemafR dem in Artikel 39 Absatz 2 genannten Beratungsverfahren erlas-
sen.

Artikel 29
Pflichten der notifizierten Stellen in Bezug auf ihre Arbeit

(1) Die natifizierten Stellen fiihren die Konformitatsbewertung im Einklang mit den Konformitatsbewertungs-
verfahren gemaf den Anhangen Il bis VIl und Anhang IX durch.

(2) Konformitatsbewertungen werden unter Wahrung der VerhaltnismaRigkeit durchgefiihrt, wobei unnétige
Belastungen der Wirtschaftsakteure vermieden werden. Die Konformitatsbewertungsstellen Gben ihre Tatig-
keiten unter gebihrender Beriicksichtigung der GréRRe eines Unternehmens, der Branche, in der es tatig ist,
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seiner Struktur sowie des Grads der Komplexitat der betroffenen Produkttechnologie und des Massenferti-
gungs- oder Seriencharakters des Fertigungsprozesses aus.

Hierbei gehen sie allerdings so streng vor und halten ein solches Schutzniveau ein, wie dies fir die Uberein-
stimmung des Produkts mit den Anforderungen dieser Richtlinie erforderlich ist.

(3) Stellt eine notifizierte Stelle fest, dass ein Hersteller die wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanfor-
derungen nicht erfillt hat, die in Anhang Il oder in den entsprechenden harmonisierten Normen oder anderen
technischen Spezifikationen festgelegt sind, fordert sie den Hersteller auf, angemessene Korrekturmaf3nah-
men zu ergreifen, und stellt keine Konformitatsbescheinigung aus.

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

(5) Werden keine Korrekturmaflinahmen ergriffen oder zeigen sie nicht die nétige Wirkung, beschrankt die
notifizierte Stelle gegebenenfalls alle Bescheinigungen, setzt sie aus bzw. zieht sie zurtck.

Artikel 30
Einspruch gegen Entscheidungen notifizierter Stellen

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass ein Einspruchsverfahren gegen die Entscheidungen notifizierter Stel-
len vorgesehen ist.

Artikel 31
Meldepflichten der notifizierten Stellen

(1) Die notifizierten Stellen melden der notifizierenden Behorde:
a) jede Verweigerung, Einschrankung, Aussetzung oder Ricknahme einer Bescheinigung,
b) alle Umstande, die Folgen fiir den Geltungsbereich und die Bedingungen der Notifizierung haben,

c) jedes Auskunftsersuchen Uber Konformitatsbewertungstatigkeiten, das sie von den Marktiberwachungs-
behorden erhalten haben,

d) auf Verlangen, welchen Konformitatsbewertungstatigkeiten sie im Geltungsbereich ihrer Notifizierung
nachgegangen sind und welche anderen Tatigkeiten, einschlieBlich grenziiberschreitender Tatigkeiten
und Vergabe von Unterauftradgen, sie ausgefuhrt haben.

(2) Die notifizierten Stellen Gbermitteln den Gbrigen Stellen, die unter dieser Richtlinie notifiziert sind, ahnlichen
Konformitatsbewertungstatigkeiten nachgehen und dieselben Produkte abdecken, einschlagige Informationen
Uber die negativen und auf Verlangen auch Uber die positiven Ergebnisse von Konformitatsbewertungen.

Artikel 32
Erfahrungsaustausch

Die Kommission organisiert den Erfahrungsaustausch zwischen den nationalen Behdrden der Mitgliedstaaten,
die fir die Notifizierungspolitik zustandig sind.
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Artikel 33
Koordinierung der notifizierten Stellen

Die Kommission sorgt dafiir, dass im Rahmen eines Forums notifizierter Stellen eine zweckmafige Koordinie-
rung und Kooperation zwischen den im Rahmen dieser Richtlinie notifizierten Stellen eingerichtet und ord-
nungsgemalf betrieben wird.

Die Mitgliedstaaten gewahrleisten, dass sich die von ihnen notifizierten Stellen direkt oder Uber benannte Ver-
treter an der Arbeit dieses Forums beteiligen.

KAPITEL 5
UBERWACHUNG DES UNIONSMARKTES, KONTROLLE DER AUF DEN UNIONSMARKT
EINGEFUHRTEN PRODUKTE UND SCHUTZKLAUSELVERFAHREN DER UNION

Artikel 34
Uberwachung des Unionsmarktes, Kontrolle der auf den Unionsmarkt eingefiihrten Produkte

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

Artikel 35
Verfahren auf nationaler Ebene zur Behandlung von Produkten, die ein Risiko darstellen

(1) Haben die Marktiberwachungsbehdrden eines Mitgliedstaats hinreichenden Grund zu der Annahme, dass
ein Produkt ein Risiko fur die Gesundheit oder Sicherheit von Menschen oder fiir Haus- und Nutztiere oder
Guter darstellt, so beurteilen sie, ob das betreffende Produkt alle in dieser Richtlinie festgelegten einschlagigen
Anforderungen erfullt. Die betreffenden Wirtschaftsakteure arbeiten zu diesem Zweck im erforderlichen Um-
fang mit den Marktiiberwachungsbehérden zusammen.

Gelangen die Marktiberwachungsbehoérden im Verlauf der Beurteilung nach Unterabsatz 1 zu dem Ergebnis,
dass das Produkt nicht die Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt, so fordern sie unverziglich den betreffenden
Wirtschaftsakteur dazu auf, innerhalb einer von der Behdrde vorgeschriebenen, der Art des Risikos angemes-
senen Frist alle geeigneten KorrekturmaRnahmen zu ergreifen, um die Ubereinstimmung des Produkts mit
diesen Anforderungen herzustellen, es zurickzunehmen oder zurtickzurufen.

Die Marktiiberwachungsbehdrden unterrichten die entsprechende notifizierte Stelle.

Artikel 21 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 gilt fur die in Unterabsatz 2 dieses Absatzes genannten Maf3-
nahmen.

(2) Sind die Marktliiberwachungsbehorden der Auffassung, dass sich die Nichtkonformitat nicht auf ihr Ho-
heitsgebiet beschrankt, unterrichten sie die Kommission und die Ubrigen Mitgliedstaaten Uber die Ergebnisse
der Beurteilung und die MaRnahmen, zu denen sie den Wirtschaftsakteur aufgefordert haben.

(3) Der Wirtschaftsakteur gewahrleistet, dass alle geeigneten Abhilfemalinahmen, die er ergreift, sich auf
samtliche betroffenen Produkte erstrecken, die er in der Union auf dem Markt bereitgestellt hat.

(4) Ergreift der betreffende Wirtschaftsakteur innerhalb der in Absatz 1 Unterabsatz 2 genannten Frist keine
angemessenen Korrekturmallnahmen, so treffen die Marktiiberwachungsbehérden alle geeigneten vorlaufi-
gen Mallnahmen, um die Bereitstellung des Produkts auf ihrem nationalen Markt zu untersagen oder einzu-
schranken, das Produkt vom Markt zu nehmen oder zurlickzurufen.

Die Marktiberwachungsbehdérden informieren die Kommission und die tbrigen Mitgliedstaaten unverziiglich
Uber diese Malinahmen.
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(5) Aus den in Absatz 4 Unterabsatz 2 genannten Informationen gehen alle verfigbaren Angaben hervor,
insbesondere die Daten fur die Identifizierung des nichtkonformen Produkts, die Herkunft des Produkts, die
Art der behaupteten Nichtkonformitat und des Risikos sowie die Art und Dauer der ergriffenen nationalen
MaRnahmen und die Argumente des relevanten Wirtschaftsakteurs. Die Marktiiberwachungsbehérden geben
insbesondere an, ob die Nichtkonformitat auf eine der folgenden Ursachen zurlickzufiihren ist:

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

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

(6) Die anderen Mitgliedstaaten auler jenem, der das Verfahren nach diesem Artikel eingeleitet hat, unterrich-
ten die Kommission und die tbrigen Mitgliedstaaten unverziglich Gber alle erlassenen Ma3nahmen und jede
weitere ihnen vorliegende Information Uber die Nichtkonformitat des Produkts sowie, falls sie der erlassenen
nationalen MaRnahme nicht zustimmen, tber 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 vorlaufige Ma3nahme eines Mitglied-
staats, so gilt diese MalRnahme als gerechtfertigt.

(8) Die Mitgliedstaaten gewahrleisten, dass unverziglich geeignete beschrankende MalRnahmen, wie etwa die
Rucknahme des Produkts vom Markt, hinsichtlich des betreffenden Produkts getroffen werden.

Artikel 36
Schutzklauselverfahren der Union

(1) Wurden nach Abschluss des Verfahrens gemaR Artikel 35 Absatze 3 und 4 Einwande gegen eine Mal}-
nahme eines Mitgliedstaats erhoben oder ist die Kommission der Auffassung, dass diese nationale MaRnahme
nicht mit dem Unionsrecht vereinbar ist, konsultiert die Kommission unverziglich die Mitgliedstaaten und
den/die betreffenden Wirtschaftsakteur/-e und nimmt eine Beurteilung der nationalen Malnahme vor. Anhand
der Ergebnisse dieser Beurteilung erlasst die Kommission einen Durchfiihrungsrechtsakt, in dem sie feststellt,
ob die nationale Malinahme gerechtfertigt ist oder nicht.

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

(2) Halt sie die nationale MaRnahme fiir gerechtfertigt, ergreifen alle Mitgliedstaaten die erforderlichen Mal}-
nahmen, um zu gewahrleisten, dass das nichtkonforme Produkt vom Markt genommen wird, und unterrichten
die Kommission darliber. Halt sie die nationale MaRnahme nicht flr gerechtfertigt, so muss der betreffende
Mitgliedstaat sie zuriicknehmen.

(3) Gilt die nationale MaBnahme als gerechtfertigt und wird die Nichtkonformitat des Produkts mit Mangeln der
harmonisierten Normen gemaR Artikel 35 Absatz 5 Buchstabe b begriindet, leitet die Kommission das Verfah-
ren nach Artikel 11 der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 ein.

Artikel 37
Konforme Produkte, die ein Risiko darstellen

(1) Stellt ein Mitgliedstaat nach einer Beurteilung gemaf Artikel 35 Absatz 1 fest, dass ein Produkt ein Risiko
fur die Gesundheit oder Sicherheit von Menschen oder fir Haus- und Nutztiere oder Guter darstellt, obwohl
es mit dieser Richtlinie Ubereinstimmt, so fordert er den betreffenden Wirtschaftsakteur dazu auf, alle geeig-
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neten MalRnahmen zu ergreifen, um daflir zu sorgen, dass das betreffende Produkt bei seinem Inverkehrbrin-
gen dieses Risiko nicht mehr aufweist oder dass es innerhalb einer der Art des Risikos angemessenen, ver-
tretbaren Frist, die er vorschreiben kann, zuriickgenommen oder zurtickgerufen wird.

(2) Der Wirtschaftsakteur gewahrleistet, dass sich die KorrekturmafRnahmen, die er ergreift, auf sémtliche be-
troffenen Produkte erstrecken, die er in der Union auf dem Markt bereitgestellt hat.

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

(4) Die Kommission konsultiert unverzuglich die Mitgliedstaaten und den/die betreffenden Wirtschaftsakteur/-e
und nimmt eine Beurteilung der ergriffenen nationalen Maflnahme vor. Anhand der Ergebnisse dieser Beur-
teilung entscheidet die Kommission im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten, ob die nationale Maflinahme
gerechtfertigt ist oder nicht, und schlagt, falls erforderlich, geeignete Malinahmen vor.

Die in Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes genannten Durchfliihrungsrechtsakte werden gemaf dem in
Artikel 39 Absatz 3 genannten Prufverfahren erlassen.

In hinreichend begriindeten Fallen duRerster Dringlichkeit im Zusammenhang mit dem Schutz der Gesundheit
und Sicherheit von Menschen oder dem Schutz von Haus- und Nutztieren oder Gitern erlasst die Kommission
nach dem Verfahren gemaf Artikel 39 Absatz 4 sofort geltende Durchfiihrungsrechtsakte.

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

Artikel 38
Formale Nichtkonformitat

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

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

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

c) das spezielle Explosionsschutzkennzeichen & die Kennzeichen, die auf die Gerategruppe und -kategorie
verweisen, und gegebenenfalls die anderen Kennzeichnungen und Informationen nach Anhang Il Num-
mer 1.0.5 wurden nicht angebracht;

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

e) die EU-Konformitatserklarung oder gegebenenfalls die Konformitatsbescheinigung ist dem Produkt nicht
beigeflgt;

f)  die EU-Konformitatserklarung oder die Konformitatsbescheinigung, wenn sie vorgeschrieben ist, wurde
nicht ordnungsgeman ausgestellt;

g) die technischen Unterlagen sind entweder nicht verfligbar oder nicht vollstandig;
h) diein Artikel 6 Absatz 7 oder Artikel 8 Absatz 3 genannten Angaben fehlen, sind falsch oder unvollstandig;
i) eine andere Verwaltungsanforderung nach Artikel 6 oder Artikel 8 ist nicht erfillt.

(2) Besteht die Nichtkonformitat gemafl Absatz 1 weiter, so trifft der betroffene Mitgliedstaat alle geeigneten
Malnahmen, um die Bereitstellung des Produkts auf dem Markt zu beschrénken oder zu untersagen oder um
daflir zu sorgen, dass es zurlickgerufen oder zurlickgenommen wird.
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KAPITEL 6
AUSSCHUSS, UBERGANGS- UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 39
Ausschussverfahren

(1) Die Kommission wird von dem Ausschuss fiir Gerate und Schutzsysteme zur bestimmungsgemafien Ver-
wendung in explosionsgefahrdeten Bereichen 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 in Verbindung mit Artikel 5 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011.

(5) Der Ausschuss wird von der Kommission zu allen Angelegenheiten konsultiert, fur die die Konsultation von
Experten des jeweiligen Sektors gemafl der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 oder einer anderen Rechtsvor-
schrift der Union erforderlich ist.

Der Ausschuss kann darliber hinaus im Einklang mit seiner Geschaftsordnung jegliche anderen Angelegen-
heiten im Zusammenhang mit der Anwendung dieser Richtlinie behandeln, die entweder von seinem Vorsitz
oder von einem Vertreter eines Mitgliedstaats vorgelegt werden.

Artikel 40
Sanktionen

Die Mitgliedstaaten legen Regelungen fiir Sanktionen fest, die bei Versté3en von Wirtschaftsakteuren gegen
die nach MaRgabe dieser Richtlinie erlassenen nationalen Rechtsvorschriften verhangt werden, und treffen
die zu deren Durchsetzung erforderlichen MalRnahmen. Diese Regelungen kénnen bei schweren VerstdRen
strafrechtliche Sanktionen vorsehen.

Die vorgesehenen Sanktionen missen wirksam, verhaltnismafig und abschreckend sein.

) Artikel 41
Ubergangsbestimmungen

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

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

Artikel 42
Umsetzung
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(1) Die Mitgliedstaaten erlassen und verdffentlichen bis zum 19. April 2016 die erforderlichen Rechts- und
Verwaltungsvorschriften, um Artikel 1, Artikel 2 Nummer 2 und Nummern 8 bis 26, Artikel 3, Artikel 5 bis 41
und der Anhange Ill bis X nachzukommen. Sie teilen der Kommission unverzuglich den Wortlaut dieser Vor-
schriften mit.

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

Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in den Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis
bei der amtlichen Verdffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. In diese Vorschriften fugen sie die Erklarung
ein, dass Bezugnahmen in den geltenden Rechts- und Verwaltungsvorschriften auf die durch die vorliegende
Richtlinie aufgehobene Richtlinie als Bezugnahmen auf die vorliegende Richtlinie gelten. Die Mitgliedstaaten
regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme und die Formulierung dieser Erklarung.

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

Artikel 43
Aufhebung

Die durch die in Anhang Xl Teil A aufgefuhrte Verordnung geénderte Richtlinie 94/9/EG wird mit Wirkung vom
20. April 2016 unbeschadet der Pflichten der Mitgliedstaaten hinsichtlich der in Anhang Xl Teil B genannten
Fristen fir die Umsetzung in innerstaatliches Recht und fir die Daten der Anwendung der Richtlinie aufgeho-
ben.

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

Artikel 44
Inkrafttreten und Geltung

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Européischen Union in
Kraft.

Artikel 2 Nummer 1 und Nummern 3 bis 7, Artikel 4 und die Anhange |, II, Xl und XII gelten ab dem 20. April 2016.

Artikel 45
Adressaten

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
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ANHANG I

ENTSCHEIDUNGSKRITERIEN FUR DIE EINTEILUNG DER GERATEGRUPPEN IN KATEGORIEN

Gerategruppe |

a)

b)

Die Geratekategorie M 1 umfasst Gerate, die konstruktiv so gestaltet sind und erforderlichenfalls zu-
séatzlich mit besonderen Schutzmafnahmen so versehen sind, dass sie in Ubereinstimmung mit den
vom Hersteller angegebenen Kenngréen betrieben werden kénnen und ein sehr hohes Mal an Si-
cherheit gewahrleisten.

Die Gerate dieser Kategorie sind zur Verwendung in untertagigen Bergwerken sowie deren Ubertage-
anlagen bestimmt, die durch Grubengas und/oder brennbare Staube gefahrdet sind.

Gerate dieser Kategorie missen selbst bei seltenen Geratestdrungen in vorhandener explosionsfahi-
ger Atmosphare weiterbetrieben werden und weisen daher Explosionsschutzmalinahmen auf, so dass

- beim Versagen einer apparativen Schutzmallnahme mindestens eine zweite unabhangige appa-
rative Schutzmaflnahme die erforderliche Sicherheit gewahrleistet oder

- beim Auftreten von zwei unabhangigen Fehlern die erforderliche Sicherheit gewahrleistet wird.

Die Gerate dieser Kategorie missen die weitergehenden Anforderungen des Anhangs Il Num-
mer 2.0.1 erfillen.

Die Geratekategorie M 2 umfasst Gerate, die konstruktiv so gestaltet sind, dass sie in Ubereinstim-
mung mit den vom Hersteller angegebenen KenngréRen betrieben werden kénnen und ein hohes Mal}
an Sicherheit gewahrleisten.

Geriéte dieser Kategorie sind zur Verwendung in untertdgigen Bergwerken sowie deren Ubertagean-
lagen bestimmt, die durch Grubengas und/oder brennbare Staube gefahrdet werden kénnen.

Die Gerate mussen dazu bestimmt sein, beim Auftreten einer explosionsfahigen Atmosphare abge-
schaltet zu werden.

Die apparativen ExplosionsschutzmalRnahmen innerhalb dieser Kategorie gewahrleisten das erforder-
liche Mal} an Sicherheit bei normalem Betrieb, auch unter schweren Betriebsbedingungen und insbe-
sondere bei rauer Behandlung und wechselnden Umgebungseinflissen.

Die Gerate dieser Kategorie missen die weitergehenden Anforderungen des Anhangs Il Num-
mer 2.0.2 erflllen.

Gerategruppe Il

a)

b)

Die Geratekategorie 1 umfasst Gerate, die konstruktiv so gestaltet sind, dass sie in Ubereinstimmung
mit den vom Hersteller angegebenen Kenngréfen betrieben werden kdnnen und ein sehr hohes Mal}
an Sicherheit gewahrleisten.

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

Gerate dieser Kategorie miissen selbst bei selten auftretenden Geratestérungen das erforderliche
Mal an Sicherheit gewahrleisten und weisen daher Explosionsschutzmaf3nahmen auf, so dass

- beim Versagen einer apparativen SchutzmalRnahme mindestens eine zweite unabhangige appa-
rative Schutzmallnahme die erforderliche Sicherheit gewahrleistet oder

- beim Auftreten von zwei unabhangigen Fehlern die erforderliche Sicherheit gewahrleistet wird.

Die Gerate dieser Kategorie missen die weitergehenden Anforderungen des Anhangs Il Nummer 2.1
erfullen.

Die Geratekategorie 2 umfasst Gerate, die konstruktiv so gestaltet sind, dass sie in Ubereinstimmung
mit den vom Hersteller angegebenen Kenngrofien betrieben werden kénnen und ein hohes Mal an
Sicherheit gewahrleisten.

Gerate dieser Kategorie sind zur Verwendung in Bereichen bestimmt, in denen damit zu rechnen ist,
dass eine explosionsfahige Atmosphéare aus Gasen, Dampfen, Nebeln oder Staub/Luft-Gemischen
gelegentlich auftritt.
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Die apparativen Explosionsschutzmaf3nahmen dieser Kategorie gewahrleisten selbst bei haufigen Ge-
ratestérungen oder Fehlerzustdnden, die Ublicherweise zu erwarten sind, das erforderliche Mal} an
Sicherheit.

Die Gerate dieser Kategorie miissen die weitergehenden Anforderungen des Anhangs Il Nummer 2.2
erflllen.

c) Die Geratekategorie 3 umfasst Geréte, die konstruktiv so gestaltet sind, dass sie in Ubereinstimmung
mit den vom Hersteller angegebenen KenngréRen betrieben werden kdnnen und ein Normalmal an
Sicherheit gewahrleisten.

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

Gerate dieser Kategorie gewahrleisten bei normalem Betrieb das erforderliche Maf% an Sicherheit.

Die Gerate dieser Kategorie missen die weitergehenden Anforderungen des Anhangs Il Nummer 2.3
erflllen.
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ANHANG I

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

IN EXPLOSIONSGEFAHRDETEN BEREICHEN

Vorbemerkungen

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

B. Fir zugehorige Vorrichtungen nach Artikel 1 Absatz 1 Buchstabe b gelten die wesentlichen Gesund-
heits- und Sicherheitsanforderungen nur insoweit, als sie fir eine sichere und verlassliche Funktions-
weise und Handhabung dieser Einrichtungen im Hinblick auf das Explosionsrisiko erforderlich sind.

1. Gemeinsame Anforderungen fiir Gerate und Schutzsysteme

1.0. Allgemeine Anforderungen

1.0.1. Prinzipien der integrierten Explosionssicherheit
Die Konzeption von Geraten und Schutzsystemen zur bestimmungsgemalen Verwendung in explo-
sionsgefahrdeten Bereichen muss nach den Prinzipien der integrierten Explosionssicherheit erfolgen.
Hierzu hat der Hersteller MalRinahmen zu treffen, um
- vorrangig, wenn es moglich ist, explosionsfahige Atmospharen zu vermeiden, die von den Geraten

und Schutzsystemen selbst erzeugt oder freigesetzt werden kénnen;

- die Entzindung explosionsfahiger Atmospharen unter Berlcksichtigung von elektrischen und
nichtelektrischen Ziindquellenarten im Einzelfall zu verhindern;

- falls es dennoch zu einer Explosion kommen sollte, die eine Gefahrdung von Menschen und gege-
benenfalls von Haus- und Nutztieren oder Giitern durch direkte oder indirekte Einwirkung verursa-
chen kann, diese umgehend zu stoppen und/oder den Wirkungsbereich von Explosionsflammen
und Explosionsdriicken auf ein ausreichend sicheres Mal} zu begrenzen.

1.0.2. Gerate und Schutzsysteme sind unter Betrachtung maoglicher Fehlerzustande zu entwerfen und her-
zustellen, um gefahrliche Situationen soweit mdglich auszuschalten.

In die Betrachtung ist auch der verninftigerweise vorhersehbare Missbrauch einzubeziehen.

1.0.3. Besondere Prif- und Instandhaltungsbedingungen
Gerate und Schutzsysteme, die besonderen Prif- und Instandhaltungsbedingungen unterliegen, mus-
sen gemal diesen Bedingungen konzipiert und gebaut werden.

1.0.4. Umgebungsbedingungen
Gerate und Schutzsysteme mussen im Hinblick auf vorhandene oder vorhersehbare Umgebungsbe-
dingungen konzipiert und gebaut werden.

1.0.5. Kennzeichnung
Auf jedem Gerat und Schutzsystem missen deutlich und dauerhaft die folgenden Mindestangaben
angebracht werden:

- Name, eingetragener Handelsname oder eingetragene Handelsmarke und Anschrift des Herstel-
lers,

- CE-Kennzeichnung (siehe Anhang Il der Verordnung (EG) Nr. 765/2008),

- Bezeichnung der Serie und des Typs,

- gegebenenfalls die Chargen- oder Seriennummer,

- das Baujahr,

- das spezielle Explosionsschutzkennzeichen €, gefolgt von dem Kennzeichen, das auf die Gera-
tegruppe und -kategorie verweist,

- fur die Gerategruppe Il der Buchstabe ,G* (fiir Bereiche, in denen explosionsfahige Gas-, Dampf-,
Nebel-, Luft-Gemische vorhanden sind)

und/oder
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- der Buchstabe ,D“ (flr Bereiche, in denen Staub explosionsfahige Atmosphéaren bilden kann).

Zusatzlich und wenn erforderlich missen auch alle fiir die Sicherheit bei der Verwendung unabding-
baren Hinweise angebracht werden.

Betriebsanleitung

a) Zu jedem Gerat oder Schutzsystem muss eine Betriebsanleitung vorhanden sein, die folgende
Mindestangaben enthalt:

- gleiche Angaben wie bei der Kennzeichnung fir Gerate oder Schutzsysteme (siehe Num-
mer 1.0.5) mit Ausnahme der Chargen- oder Seriennummer und gegebenenfalls instandhal-
tungsrelevante Hinweise (z. B. Anschriften von Service-Werkstatten usw.);

- Angaben zur oder zum sicheren
- Inbetriebnahme,
- Verwendung,
- Montage und Demontage,
- Instandhaltung (Wartung und Stérungsbeseitigung),
- Installation,
- Rdsten;

- erforderlichenfalls die Markierung von gefahrdeten Bereichen vor Druckentlastungseinrichtun-
gen;

- erforderlichenfalls Angaben zur Einarbeitung;

- Angaben, die zweifelsfrei die Entscheidung ermoglichen, ob die Verwendung eines Gerats (ent-
sprechend seiner ausgewiesenen Kategorie) oder eines Schutzsystems in dem vorgesehenen
Bereich unter den zu erwartenden Bedingungen gefahrlos méglich ist;

- elektrische Kenngréfien und Driicke, hdchste Oberflachentemperaturen sowie andere Grenz-
werte;

- erforderlichenfalls besondere Bedingungen fir die Verwendung, einschlief3lich der Hinweise auf
sachwidrige Verwendung, die erfahrungsgemaf vorkommen kann;

- erforderlichenfalls die grundlegenden Merkmale der Werkzeuge, die an dem Gerat oder
Schutzsystem angebracht werden kénnen.

b) Die Betriebsanleitung beinhaltet die fir die Inbetriebnahme, Instandhaltung, Inspektion, Uberpri-
fung der Funktionsfahigkeit und gegebenenfalls Reparatur des Gerats oder Schutzsystems not-
wendigen Plane und Schemata sowie alle zweckdienlichen Angaben insbesondere im Hinblick auf
die Sicherheit.

c) Bezuglich der Sicherheitsaspekte diurfen die Unterlagen, in denen das Gerat oder Schutzsystem
prasentiert wird, nicht in Widerspruch zur Betriebsanleitung stehen.

Auswahl von Werkstoffen

Die fur den Bau der Gerate und Schutzsysteme verwendeten Werkstoffe diirfen unter Bertiicksichti-
gung betrieblich vorhersehbarer Beanspruchungen nicht die Ausldésung einer Explosion bewirken.

Innerhalb der vom Hersteller vorhersehbaren betriebsbedingten Grenzen dirfen keine Reaktionen der
verwendeten Werkstoffe mit den die explosionsfahige Atmosphare bildenden Komponenten erfolgen,
die zu einer Beeintrachtigung der Explosionssicherheit flihren kénnen.

Werkstoffe missen so ausgewahlt werden, dass vorhersehbare Veranderungen ihrer Eigenschaften
und ihre Vertraglichkeit in Kombination mit anderen Werkstoffen zu keinerlei Minderung der Sicherheit
fuhren, insbesondere im Hinblick auf das Korrosionsverhalten, den Verschleil, die elektrische Leitfa-
higkeit, die mechanische Festigkeit, die Alterungsbestandigkeit und die Auswirkungen von Tempera-
turdnderungen.

Konstruktion und Bau

Gerate und Schutzsysteme sind unter Berlcksichtigung des technischen Erkenntnisstandes auf dem
Gebiet des Explosionsschutzes so zu konstruieren und herzustellen, dass sie wahrend ihrer voraus-
sichtlichen Lebensdauer sicher betrieben werden kénnen.
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Die zum Einbau in Gerate und Schutzsysteme oder als Ersatzteile vorgesehenen Komponenten sind
so zu konstruieren und herzustellen, dass sie ihren Verwendungszwecken entsprechend funktionssi-
cher im Hinblick auf den Explosionsschutz sind, wenn sie nach Anleitung des Herstellers eingebaut
werden.

Geschlossene Bauweise und Verhinderung von Undichtigkeiten

Fur Gerate, aus denen entziindliche Gase oder Stadube austreten kénnen, ist mdglichst die geschlos-
sene Bauweise vorzusehen.

Soweit méglich diirfen Gerate, die Offnungen oder Undichtigkeiten aufweisen, das Austreten von Ga-
sen oder Stauben nicht zulassen, so dass sich auf’erhalb der Gerate keine explosionsfahige Atmo-
sphare bilden kann.

Stellen, an denen Stoffe eingegeben oder entnommen werden, missen soweit moglich so geplant und
ausgeristet werden, dass beim Befillen oder Entleeren keine entziindlichen Stoffe entweichen kdn-
nen.

Staubablagerungen

Gerate und Schutzsysteme, die dazu bestimmt sind, in staubbelasteten Bereichen verwendet zu wer-
den, sind so zu gestalten, dass sich Staubablagerungen auf ihren Oberflachen nicht entziinden kdn-
nen.

Grundsatzlich muissen Staubablagerungen soweit mdglich begrenzt werden. Die Gerate und
Schutzsysteme mussen sich leicht reinigen lassen.

Die Oberflachentemperaturen der Gerateteile miissen die Glimmtemperaturen abgelagerten Staubes
deutlich unterschreiten.

Die Schichtdicke des abgelagerten Staubes ist hinsichtlich eines Warmestaus in Betracht zu ziehen
und nétigenfalls durch Temperaturbegrenzung zu berlcksichtigen.

Zuséatzliche SchutzmafRnahmen

Geréate und Schutzsysteme, die mdglicherweise dulleren Belastungen besonderer Art ausgesetzt
sind, mussen erforderlichenfalls mit zuséatzlichen Schutzmalinahmen versehen sein.

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

Gefahrloses Offnen

Sind Gerate und Schutzsysteme in einem Gehause oder unter Verschluss angeordnet, die Bestandteil
des Explosionsschutzes selbst sind, so darf es nur mittels eines Spezialwerkzeugs oder geeigneter
Schutzmalnahmen maoglich sein, diese zu 6ffnen.

Schutz vor sonstigen Risiken
Gerate und Schutzsysteme miissen so konstruiert und hergestellt werden, dass

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

b) sichergestellt ist, dass an zuganglichen Gerateteilen keine gefahrlichen Oberflachentemperaturen
oder gefahrlichen Strahlungen auftreten;

c) erfahrungsgemal auftretende nichtelektrische Gefahren ausgeschlossen sind;

d) sichergestellt ist, dass vorhersehbare Uberlastungszustande keine gefahrlichen Situationen verur-
sachen.

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

Uberlastung von Geraten

Gefahrlichen Uberlastungen der Geréte ist bereits bei der Entwicklung mit integrierten Einrichtungen
der Mess-, Steuer- und Regelungstechnik zu begegnen, insbesondere mit Uberstromauslésern, Tem-
peraturbegrenzern, Differenzdruckschaltern, Strdmungswachtern, Zeitrelais, Drehzahlwachtern
und/oder artverwandten Uberwachungseinrichtungen.
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Druckfeste Kapselungseinrichtungen

Werden Teile, die eine explosionsfahige Atmosphare ziinden kénnen, in ein Gehause eingeschlossen,
so ist sicherzustellen, dass das Gehause den bei der Explosion eines explosionsfahigen Gemisches
im Inneren entstehenden Druck aushéalt und eine Ubertragung der Explosion auf die das Geh&use
umgebende explosionsfahige Atmosphéare verhindert ist.

Potentielle Ziindquellen

Gefahren durch unterschiedliche Zindquellenarten

Funken, Flammen, Lichtbdgen, hohe Oberflachentemperaturen, Schallenergien, Strahlung im opti-
schen Bereich, elektromagnetische Wellen sowie andere Ziindquellenarten mit ziindfahigem Potential
dirfen nicht entstehen.

Gefahren durch statische Elektrizitat

Elektrostatische Aufladungen, die zu gefahrlichen Entladungsvorgangen fiihren kénnen, missen
durch geeignete MaRnahmen vermieden werden.

Gefahren durch elektrische Streu- und Leckstrome

Elektrische Streu- und Leckstrome in leitfahigen Gerateteilen, die beispielsweise zur Entstehung zlnd-
fahiger Funken, Uberhitzung von Oberflachen oder gefahrlicher Korrosion flihren, missen verhindert
werden.

Gefahren durch unzuladssige Erwdrmung

Unzulassige Erwarmungen, die durch Reib- und Schlagvorgange z. B. zwischen Werkstoffen, an sich
drehenden Teilen oder durch das Eindringen von Fremdkorpern hervorgerufen werden kénnen, sind
moglichst auf konstruktivem Wege zu vermeiden.

Gefahren bei Druckausgleichsvorgangen

Gerate und Schutzsysteme missen so konstruiert oder mit integrierten Einrichtungen der Mess-,
Steuer- und Regelungstechnik ausgeristet sein, dass von ihnen ausgehende Druckausgleichsvor-
gange keine Sto3wellen oder Kompressionen erzeugen, die eine Explosion bewirken kénnen.

Gefahren durch dul3ere Stérungseinfliisse

Die Gerate und Schutzsysteme missen so konzipiert und gebaut werden, dass sie auch bei wech-
selnden Umweltbedingungen, unter dem Einfluss von Fremdspannungen, bei Feuchtigkeitsbelastun-
gen, Erschitterungen, Verschmutzungen sowie sonstigen duf3eren Stérungseinfliissen innerhalb der
vom Hersteller angegebenen Grenzen der Betriebsbedingungen ihre bestimmungsgemalie Funktion
sicher erfllen.

Gerateteile missen den vorgesehenen mechanischen und thermischen Beanspruchungen angemes-
sen sein und den Einwirkungen vorhandener oder vorhersehbarer aggressiver Substanzen standhal-
ten.

Anforderungen an Sicherheitsvorrichtungen

Sicherheitsvorrichtungen miissen unabhangig von betrieblich erforderlichen Mess- und/oder Steuer-
einrichtungen funktionieren.

Soweit moglich, muss der Ausfall einer Sicherheitsvorrichtung durch geeignete technische Maflinah-
men schnell genug erkannt werden, so dass gefahrliche Zustande mit hoher Wahrscheinlichkeit nicht
eintreten kénnen.

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

Sicherheitstechnische Schalthandlungen missen grundsatzlich ohne Softwaresteuerung direkt auf
das entsprechende Stellglied einwirken.

Soweit moglich, muss das Gerat und/oder Schutzsystem bei Ausfall von Sicherheitsvorrichtungen in
einen sicheren Zustand Uberflhrt werden.

Notausschalter von Sicherheitsvorrichtungen mussen, soweit mdglich, Wiedereinschaltsperren besit-
zen. Ein neuer Startbefehl soll erst dann fiir den Normalbetrieb méglich sein, wenn vorher die Wieder-
einschaltsperren bewusst aufgehoben worden sind.

Bedienungs- und Anzeigevorrichtungen
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Werden Bedienungs- und Anzeigevorrichtungen verwendet, so sind diese hinsichtlich des Explosions-
risikos nach ergonomischen Grundsatzen zu gestalten, um ein Héchstmafl an Bedienungssicherheit
zu erreichen.

Anforderungen an Gerate mit einer Messfunktion fiir den Explosionsschutz

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

Die Anzeigegenauigkeit und Funktionsfahigkeit von Geraten mit einer Messfunktion muss bei Bedarf
Uberpruft werden kénnen.

Der Konzeption von Geraten mit einer Messfunktion muss ein Sicherheitsfaktor zugrunde liegen, der
gewahrleistet, dass die Alarmschwelle, insbesondere unter Bertcksichtigung der Betriebsbedingun-
gen der Einrichtung und etwaiger Abweichungen des Messsystems, gentigend weit au3erhalb der
Explosions- und/oder Ziindgrenzen der zu erfassenden Atmospharen liegt.

Risiken durch Software

Bei der Konzeption von Geraten, Schutzsystemen und Sicherheitsvorrichtungen, die softwaregesteu-
ert sind, miussen die Risiken durch Fehler im Programm besonders berlcksichtigt werden.
Integration von sicherheitsrelevanten Systemanforderungen

Im Automatikbetrieb laufende Gerate und Schutzsysteme, die vom bestimmungsgemafien Betrieb ab-
weichen, missen von Hand abgeschaltet werden kénnen, sofern dies die Sicherheit nicht beeintrach-
tigt.

Gespeicherte Energien missen beim Betatigen der Notabschalteinrichtungen so schnell und sicher
wie moglich abgebaut der isoliert werden, damit sie ihre gefahrbringende Wirkung verlieren.

Dies gilt nicht firr elektrochemisch gespeicherte Energien.
Gefahren durch Energieausfall

Bei Geraten und Schutzsystemen, bei denen ein Energieausfall zu zusatzlichen Risiken fliihren kann,
muss sich unabhangig vom Ubrigen Betriebssystem ein sicherer Betriebszustand aufrechterhalten las-
sen.

Gefahren durch Anschlisse

Gerate und Schutzsysteme miissen mit geeigneten Einflihrungen flr Kabel und Leitungen ausgestat-
tet sein.

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

Anordnung von Warngeraten als Teil eines Gerats

Sind Gerate oder Schutzsysteme mit Detektor- oder Warngeraten zum Anzeigen der Entstehung ex-
plosionsfahiger Atmospharen ausgeristet, so sind Angaben erforderlich, die eine geeignete Aufstel-
lung der Gerate ermdglichen.

Weitergehende Anforderungen an Gerite
Anforderungen an Geréte der Gerategruppe |
Anforderungen an Geratekategorie M 1 der Gerategruppe |

Die Gerate mussen so konstruiert und hergestellt werden, dass Ziindquellen selbst bei seltenen Ge-
ratestorungen nicht wirksam werden.

Sie mussen mit Explosionsschutzmalinahmen ausgeristet sein, so dass

- beim Versagen einer apparativen SchutzmalRnahme mindestens eine zweite unabhangige appa-
rative Schutzmaflnahme die erforderliche Sicherheit gewahrleistet oder

- beim Auftreten von zwei unabhangigen Fehlern das erforderliche Mal} an Sicherheit gewahrleistet
ist.

Soweit erforderlich missen die Gerate zusatzlich mit besonderen Schutzmalinahmen versehen werden.
Sie missen bei vorhandener explosionsfahiger Atmosphare weiterbetrieben werden kénnen.
Die Gerate missen so gebaut sein, dass, soweit erforderlich, kein Staub in sie eindringen kann.
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Die Oberflachentemperaturen der Gerateteile missen im Hinblick auf die Nichtentziindung von auf-
gewirbeltem Staub deutlich unterhalb der Zindtemperatur von vorhersehbaren Staub/Luft-Gemischen
liegen.

Die Gerate sind so zu konstruieren, dass das Offnen von Geréteteilen, die Ziindquellen sein kénnen,
nur im energiefreien oder eigensicheren Zustand maglich ist. Kann ein Gerat nicht deaktiviert werden,
so muss der Hersteller eine Warnung an den Gerateteilen anbringen, die sich 6ffnen lassen.

Soweit erforderlich missen die Gerate mit geeigneten zusatzlichen Verriegelungsmechanismen aus-
gerUstet werden.

Anforderungen an Geratekategorie M 2 der Gerategruppe |

Die Gerate missen mit apparativen Schutzma3nahmen ausgerustet sein, die gewahrleisten, dass
Zundquellen bei normalem Betrieb, auch unter erschwerten Bedingungen und insbesondere rauer
Behandlung und sich andernden Umgebungseinfliissen, nicht wirksam werden.

Beim Auftreten einer explosionsfahigen Atmosphare missen die Gerate abgeschaltet werden kénnen.

Die Geréte sind so zu konstruieren, dass das Offnen von Geréteteilen, die Ziindquellen sein kdnnen,
nur im energiefreien Zustand oder Uber entsprechende Verriegelungssysteme maoglich ist. Kann ein
Geréat nicht deaktiviert werden, so muss der Hersteller eine Warnung an den Gerateteilen anbringen,
die sich &ffnen lassen.

Hinsichtlich des Staubexplosionsschutzes sind die Anforderungen der Geratekategorie M 1 einzuhal-
ten.

Anforderungen an Geréatekategorie 1 der Gerétegruppe Il

Explosionsfahige Atmosphéaren durch Gase, Dampfe oder Nebel

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

Sie mussen mit Explosionsschutzmalinahmen ausgeristet sein, so dass

- beim Versagen einer apparativen Schutzmallnahme mindestens eine zweite unabhangige appa-
rative Schutzmaf3nahme die erforderliche Sicherheit gewahrleistet oder

- beim Auftreten von zwei unabhangigen Fehlern das erforderliche Mal} an Sicherheit gewahrleistet
ist.

Fur Gerate, deren Oberflachen sich erwarmen konnen, ist sicherzustellen, dass die angegebenen

hoéchsten Oberflachentemperaturen auch im ungunstigsten Fall nicht Gberschritten werden.

Hierbei sind auch Temperaturerh6hungen durch Warmestaus und chemische Reaktionen zu beriick-
sichtigen.

Die Gerate sind so zu konstruieren, dass das Offnen von Geréteteilen, die Ziindquellen sein kénnen,
nur im energiefreien oder eigensicheren Zustand maglich ist. Kann ein Gerat nicht deaktiviert werden,
so muss der Hersteller eine Warnung an den Gerateteilen anbringen, die sich 6ffnen lassen.

Soweit erforderlich missen die Gerate mit geeigneten zusatzlichen Verriegelungsmechanismen aus-
gerUstet werden.

Explosionsfahige Atmosphare durch Staub/Luft-Gemische

Die Gerate sind so zu konstruieren und herzustellen, dass eine Entziindung von Staub/Luft-Gemisch-
en selbst bei selten auftretenden Geratestérungen vermieden wird.

Sie missen mit Explosionsschutzmalinahmen ausgeristet sein, so dass

- beim Versagen einer apparativen SchutzmalRnahme mindestens eine zweite unabhangige appa-
rative Schutzmaflnahme die erforderliche Sicherheit gewahrleistet oder

- beim Auftreten von zwei unabhangigen Fehlern das erforderliche Mal} an Sicherheit gewahrleistet
ist.

Soweit erforderlich missen die Gerate so gebaut sein, dass Staub nur an den daflir vorgesehenen

Stellen in sie eindringen oder sie verlassen kann.

Die vorgesehenen Einflihrungs- und Anschlussteile miissen dieser Forderung gleichfalls gentigen.

Die Oberflachentemperaturen der Gerateteile missen im Hinblick auf die Nichtentziindung von auf-
gewirbeltem Staub deutlich unterhalb der Zindtemperatur von vorhersehbaren Staub/Luft-Gemischen
liegen.
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Hinsichtlich des gefahrlosen Offnens der Geréte gilt die diesbeziigliche Anforderung 2.1.1.3.

Anforderungen an Geréatekategorie 2 der Gerétegruppe Il
Explosionsfahige Atmospharen durch Gase, Dampfe oder Nebel

Die Gerate sind so zu konzipieren und herzustellen, dass sogar bei haufig auftretenden Geratestorun-
gen oder fehlerhaften Betriebszustanden, mit denen Ublicherweise gerechnet werden muss, Ziind-
quellen vermieden werden.

Bezlglich der Oberflachentemperaturen sind die Gerateteile so zu konstruieren und herzustellen, dass
diese auch bei vom Hersteller vorgesehenen ungewdhnlichen Betriebssituationen nicht berschritten
werden.

Die Gerate sind so zu konstruieren, dass das Offnen von Geréteteilen, die Ziindquellen sein kénnen,
nur im energiefreien Zustand oder Uber entsprechende Verriegelungssysteme maoglich ist. Kann ein
Geréat nicht deaktiviert werden, so muss der Hersteller eine Warnung an den Gerateteilen anbringen,
die sich 6ffnen lassen.

Explosionsfahige Atmosphare durch Staub/Luft-Gemische

Die Gerate sind so zu konstruieren und herzustellen, dass es selbst bei haufig auftretenden Geréate-
stérungen oder Fehlerzustanden, mit denen Ublicherweise gerechnet werden muss, nicht zur Entzin-
dung von Staub/Luft-Gemischen kommen kann.

Bezliglich der Oberflachentemperaturen gilt die Anforderung 2.1.2.3.
Bezlglich des Staubschutzes gilt die Anforderung 2.1.2.2.
Hinsichtlich des gefahrlosen Offnens der Geréte gilt die diesbeziigliche Anforderung 2.2.1.3.

Anforderungen an Gerétekategorie 3 der Gerategruppe Il
Explosionsfahige Atmospharen durch Gase, Dampfe oder Nebel

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

Die auftretenden Oberflachentemperaturen durfen die angegebenen hdchsten Oberflachentempera-
turen im bestimmungsgemafen Betrieb nicht Gberschreiten. Eine Uberschreitung ist in Ausnahmefal-
len nur dann zulassig, wenn vom Hersteller zusatzlich SonderschutzmaRnahmen getroffen worden
sind.

Explosionsfahige Atmosphéare durch Staub/Luft-Gemische

Die Gerate sind so zu konstruieren und herzustellen, dass Staub/Luft-Gemische von betriebsmafig
zu erwartenden Zindquellen nicht entziindet werden.

Bezlglich der Oberflachentemperaturen gilt die Anforderung 2.1.2.3.

Die Gerate einschlieBlich der vorgesehenen Einflihrungs- und Anschlussteile miissen unter Beriick-
sichtigung der GroRRe der Staubpartikel so gebaut sein, dass sich im Innern weder explosionsfahige
Staub/Luft-Gemische noch gefahrliche Staubablagerungen bilden kénnen.

Weitergehende Anforderungen an Schutzsysteme
Allgemeine Anforderungen

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

Die Schutzsysteme mussen so konzipiert sein und sich so anordnen lassen, dass Explosionstubertra-
gungen durch gefahrliche Kettenreaktionen und Flammstrahlziindungen sowie Ubergange von anlau-
fenden Explosionen in Detonationen verhindert werden.

Bei Ausfall der Energieversorgung missen die Schutzsysteme Uber einen angemessenen Zeitraum
ihre Funktionsfahigkeit beibehalten, damit geféhrliche Situationen vermieden werden.

Schutzsysteme dirfen unter dem Einfluss duRRerer Stérungseinflisse nicht fehlausldsen.

Projektierung und Planung
Materialeigenschaften
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Bei der Projektierung der Materialeigenschaften sind der zu erwartende Explosionsdruck unter Be-
ricksichtigung extremer Betriebsbedingungen als maximaler Explosionsdruck sowie die zu erwar-
tende Warmewirkung der Flamme zu berucksichtigen.

Schutzsysteme, die zum Zurlick- oder Unterkontrollehalten von Explosionen dienen, missen in der
Lage sein, Druckstof3en zu widerstehen, ohne ihre Systemintegritat zu verlieren.

Die an den Schutzsystemen angeschlossenen Armaturen missen dem zu erwartenden maximalen
Explosionsdruck standhalten, ohne ihre Funktionsfahigkeit zu verlieren.

Die zu erwartenden Druckverhaltnisse in peripheren Geraten und angeschlossenen Rohrstrecken sind
im Hinblick auf ihre Rickwirkung in der Planungs- und Projektierungsphase der Schutzsysteme fir
den Explosionsfall zu berlcksichtigen.

Entlastungseinrichtungen

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

Explosionsunterdrickungssysteme

Explosionsunterdriickungssysteme mussen so geplant und projektiert sein, dass sie im Ereignisfall die
anlaufende Explosion zu einem frihestmdglichen Zeitpunkt erfassen und ihr unter Berlicksichtigung
des maximalen zeitlichen Druckanstiegs und des maximalen Explosionsdruckes optimal entgegenwir-
ken.

Explosionstechnische Entkopplungssysteme

Entkopplungssysteme, die im Explosionsfall dazu vorgesehen sind, die Abtrennung bestimmter Ge-
rate durch geeignete Vorrichtungen in kirzestmoglicher Zeit vorzunehmen, missen so geplant und
projektiert sein, dass ihre Zliinddurchschlagssicherheit und mechanische Belastbarkeit unter Einsatz-
bedingungen gewabhrleistet sind.

Die Schutzsysteme missen sich in ein schaltungstechnisches Konzept mit geeigneter Alarmschwelle
einbinden lassen, damit erforderlichenfalls eine Abschaltung der Produktzufiihrung und -abfiihrung
sowie derjenigen Gerateteile erfolgt, die einen sicheren Betrieb nicht mehr gewahrleisten.
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ANHANG Il
MODUL B: EU-BAUMUSTERPRUFUNG

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

Die EU-Baumusterprifung wird als Prifung eines fur die geplante Produktion reprasentativen Musters
des vollstdndigen Produkts (Baumuster) durchgefuhrt.

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

Der Antrag enthalt Folgendes:

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

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

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

i) eine allgemeine Beschreibung des Produkts,
i) Entwarfe, Fertigungszeichnungen und -plédne von Bauteilen, Baugruppen, Schaltkreisen usw.,

iii) Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstandnis der genannten Zeichnungen und Plane
sowie der Funktionsweise des Produkts erforderlich sind,

iv) eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Européi-
schen Union ver6ffentlicht wurden, vollstédndig oder in Teilen angewandt worden sind, und, wenn
diese harmonisierten Normen nicht angewandt wurden, eine Beschreibung, mit welchen Lésungen
den wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen dieser Richtlinie entsprochen
wurde, einschlieBlich einer Aufstellung, welche anderen einschlagigen technischen Spezifikationen
angewandt worden sind. Im Fall von teilweise angewandten harmonisierten Normen werden die
Teile, die angewandt wurden, in den technischen Unterlagen angegeben,

v) die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw. sowie
vi) die Prufberichte;

d) fir die betreffende Produktion reprasentative Muster. Die notifizierte Stelle kann zusatzliche Muster
anfordern, wenn dies zur Durchfiihrung des Prifprogramms erforderlich ist.

Die notifizierte Stelle hat folgende Aufgaben:

. Priifung der technischen Unterlagen, Priifung, ob das/die Muster in Ubereinstimmung mit den techni-

schen Unterlagen hergestellt wurde/n, und Feststellung, welche Teile nach den geltenden Vorschriften
der einschlagigen harmonisierten Normen entworfen wurden und welche Teile gemaf anderer einschla-
giger technischer Spezifikationen entworfen wurden;

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

Durchfiihrung bzw. Veranlassung der geeigneten Untersuchungen und Priifungen, um festzustellen, ob
die Lésungen, die von einem Hersteller gewahlt wurden, der Ldsungen aus anderen einschlagigen tech-
nischen Spezifikationen anwendet, die entsprechenden wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsan-
forderungen dieser Richtlinie erfiillen, falls er die Losungen aus den einschlagigen harmonisierten Nor-
men nicht angewandt hat;
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4.4. Vereinbarung mit dem Hersteller, wo die Untersuchungen und Prifungen durchgefiihrt werden.

10.

Die notifizierte Stelle erstellt einen Prifungsbericht Uber die gemalt Nummer 4 durchgefiihrten Malinah-
men und die dabei erzielten Ergebnisse. Unbeschadet ihrer Pflichten gegenuber den notifizierenden Be-
horden verdffentlicht die notifizierte Stelle den Inhalt dieses Berichts oder Teile davon nur mit Zustimmung
des Herstellers.

Entspricht das Baumuster den fir das betreffende Produkt geltenden Anforderungen dieser Richtlinie,
stellt die notifizierte Stelle dem Hersteller eine EU-Baumusterprifbescheinigung aus. Diese Bescheini-
gung enthalt den Namen und die Anschrift des Herstellers, die Ergebnisse der Prufung, etwaige Bedin-
gungen fur ihre Glltigkeit und die fur die Identifizierung des zugelassenen Baumusters erforderlichen
Angaben. Der EU-Baumusterprifbescheinigung konnen einer oder mehrere Anhange beigefligt werden.

Die EU-Baumusterprifbescheinigung und ihre Anhange enthalten alle zweckdienlichen Angaben, anhand
derer sich die Ubereinstimmung der hergestellten Produkte mit dem gepriiften Baumuster beurteilen und
gegebenenfalls eine Kontrolle nach ihrer Inbetriebnahme durchflhren lasst.

Entspricht das Baumuster nicht den anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie, verweigert die notifi-
zierte Stelle die Ausstellung einer EU-Baumusterprifbescheinigung und unterrichtet den Antragsteller
dariiber, wobei sie ihre Weigerung ausfiihrlich begrindet.

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

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, der die technischen Unterlagen zur EU-Baumuster-pruf-
bescheinigung vorliegen, (iber alle Anderungen an dem zugelassenen Baumuster, die dessen Uberein-
stimmung mit den wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen dieser Richtlinie oder den
Bedingungen fiir die Glltigkeit dieser Bescheinigung beeintrachtigen kénnten. Derartige Anderungen er-
fordern eine Zusatzgenehmigung in Form einer Ergédnzung der urspringlichen EU-Baumusterprifbe-
scheinigung.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behorde Uber die EU-Baumusterpriif-bescheinigun-
gen und/oder etwaige Ergdnzungen dazu, die sie ausgestellt oder zurickgenommen hat, und tUbermittelt
ihrer notifizierenden Behdrde in regelmafigen Abstanden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller sol-
cher Bescheinigungen und/oder Erganzungen dazu, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art
eingeschrankt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die Ubrigen notifizierten Stellen Gber die EU-Baumuster-prifbeschei-
nigungen und/ oder etwaige Ergdnzungen dazu, die sie verweigert, zurickgenommen, ausgesetzt oder
auf andere Weise eingeschrankt hat, und teilt ihnen, wenn sie dazu aufgefordert wird, alle solchen von
ihr ausgestellten Bescheinigungen und/oder Ergénzungen dazu mit.

Wenn sie dies verlangen, erhalten die Kommission, die Mitgliedstaaten und die anderen notifizierten Stel-
len eine Abschrift der EU-Baumusterpriifbescheinigungen und/oder ihrer Ergédnzungen. Die Kommission
und die Mitgliedstaaten erhalten auf Verlangen eine Abschrift der technischen Unterlagen und der Ergeb-
nisse der durch die notifizierte Stelle vorgenommenen Prifungen. Die notifizierte Stelle bewahrt ein
Exemplar der EU-Baumusterprifbescheinigung samt Anhangen und Erganzungen sowie des techni-
schen Dossiers einschlieRlich der vom Hersteller eingereichten Unterlagen so lange auf, bis die Glltig-
keitsdauer dieser Bescheinigung endet.

Der Hersteller halt ein Exemplar der EU-Baumusterprifbescheinigung samt Anhangen und Erganzungen
zusammen mit den technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts
fur die nationalen Behorden bereit.

Der Bevollmachtigte des Herstellers kann den unter Nummer 3 genannten Antrag einreichen und die
unter den Nummern 7 und 9 genannten Pflichten erflllen, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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ANHANG IV

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

Bei der Konformitat mit dem Baumuster auf der Grundlage einer Qualitatssicherung bezogen auf den
Produktionsprozess handelt es sich um den Teil eines Konformitatsbewertungsverfahrens, bei dem der
Hersteller die in den Nummern 2 und 5 festgelegten Pflichten erflillt sowie gewahrleistet und auf eigene
Verantwortung erklart, dass die betreffenden Produkte dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung be-
schriebenen Baumuster entsprechen und die auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie erflil-
len.

Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem fiir die Herstellung, Endabnahme
und Prufung der betreffenden Produkte gemal Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung gemaf Num-
mer 4.

Qualitatssicherungssystem

. Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualitatssiche-

rungssystems fiir die betreffenden Produkte.
Der Antrag enthalt Folgendes:

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

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

c) alle einschlagigen Angaben Uber die vorgesehene Produktkategorie;
d) die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem;

e) die technischen Unterlagen Uber das zugelassene Baumuster und eine Abschrift der EU-Baumuster-
prifbescheinigung.

Das Qualitatssicherungssystem gewahrleistet die Ubereinstimmung der Produkte mit dem in der EU-

Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster und mit den auf sie anwendbaren Anforderun-

gen dieser Richtlinie.

Alle vom Hersteller bertiicksichtigten Elemente, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und
ordnungsgemal in Form schriftlicher Grundsatze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen.
Diese Unterlagen lber das Qualitatssicherungssystem missen eine einheitliche Auslegung der Quali-
tatssicherungsprogramme, -plane, -handblcher und -berichte ermdglichen.

Sie enthalten insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte:

a) Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustéandigkeiten und Befugnisse der Geschéaftsleitung
in Bezug auf die Produktqualitat;

b) entsprechende Fertigungs-, Qualitadtssteuerungs- und Qualitatssicherungstechniken, angewandte
Verfahren und vorgesehene systematische Malnahmen;

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

d) die qualitatsrelevanten Aufzeichnungen wie Priifberichte und Prifdaten, Kalibrierungsdaten, Berichte
Uber die Qualifikation der in diesem Bereich beschaftigten Mitarbeiter usw.; und

e) Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Produktqualitdt und die wirksame Arbeitsweise des
Qualitatssicherungssystems tiberwacht werden.

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

Bei jedem Bestandteil des Qualitatssicherungssystems, der die entsprechenden Spezifikationen der ein-
schlagigen harmonisierten Norm erfillt, geht sie von einer Konformitat mit diesen Anforderungen aus.
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Zusatzlich zur Erfahrung mit Qualitdtsmanagementsystemen verfugt mindestens ein Mitglied des Audi-
tteams Uber Erfahrung mit der Bewertung in dem einschlagigen Produktbereich und der betreffenden
Produkttechnologie sowie Uber Kenntnisse der anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie. Das Audit
umfasst auch einen Kontrollbesuch in den Raumlichkeiten des Herstellers. Das Auditteam Uberprtift die
in Nummer 3.1 Buchstabe e genannten technischen Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass der Her-
steller in der Lage ist, die einschlagigen Anforderungen dieser Richtlinie zu erkennen und die erforderli-
chen Prifungen durchzufiihren, damit die Ubereinstimmung des Produkts mit diesen Anforderungen ge-
wahrleistet ist.

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

Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitatssicherungssystem verbundenen
Pflichten zu erflllen und daflrr zu sorgen, dass es stets sachgemaR und effizient gehalten wird.

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die das Qualitatssicherungssystem zugelassen hat, iber
alle geplanten Anderungen des Qualitatssicherungssystems.

Die notifizierte Stelle beurteilt alle geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geanderte Qualitatssi-
cherungssystem noch den unter Nummer 3.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute
Bewertung erforderlich ist.

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

Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

. Die Uberwachung soll gewahrleisten, dass der Hersteller die Pflichten aus dem zugelassenen Qualitats-

sicherungssystem vorschriftsmafig erfiillt.

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

a) die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem;

b) die qualitatsrelevanten Aufzeichnungen wie Prifberichte und Prifdaten, Kalibrierungsdaten, Berichte
Uber die Qualifikation der in diesem Bereich beschaftigten Mitarbeiter usw.

Die notifizierte Stelle fihrt regelmaRig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das Quali-
tatssicherungssystem aufrechterhalt und anwendet, und tbergibt ihm einen entsprechenden Prifbericht.

Daruber hinaus kann die notifizierte Stelle beim Hersteller unangemeldete Besichtigungen durchfihren.
Wahrend dieser Besichtigungen kann die notifizierte Stelle erforderlichenfalls Produktprifungen durch-
fuhren oder durchfiihren lassen, um sich vom ordnungsgemafen Funktionieren des Qualitatssicherungs-
systems zu Uberzeugen. Die notifizierte Stelle Ubergibt dem Hersteller einen Bericht tber die Besichtigung
und im Falle einer Prifung einen Prifbericht.

CE-Kennzeichnung, EU-Konformitatserklarung und Konformitatsbescheinigung

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

Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster Ubereinstimmt und die anwendbaren Anforde-
rungen erflllt, die CE-Kennzeichnung und - unter der Verantwortung der in Nummer 3.1 genannten noti-
fizierten Stelle - deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt fir jedes Produktmodell, das keine Komponente ist, eine schriftliche EU-Konformi-
tatserklarung aus und halt sie zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts, das keine Kom-
ponente ist, fiir die nationalen Behdrden bereit. Aus der EU-Konformitatserklarung muss hervorgehen,
fur welches Produktmodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitatserklarung wird jedem Produkt, das keine Komponente ist, beigeflugt.

Der Hersteller stellt fir jedes Komponentenmodell eine schriftliche Konformitatsbescheinigung aus und
halt sie zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen der Komponente fiir die nationalen Behérden bereit.
Aus der Konformitatsbescheinigung muss hervorgehen, fiir welches Komponentenmodell sie ausgestellt
wurde. Ein Exemplar der Konformitatsbescheinigung wird jeder Komponente beigeflugt.

Der Hersteller halt zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts fiir die einzelstaatlichen
Behdrden folgende Unterlagen bereit:
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a) die Unterlagen gemall Nummer 3.1;
b) die Informationen in Bezug auf die Anderung gemal Nummer 3.5 in ihrer genehmigten Form;
c) die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemall den Nummern 3.5, 4.3 und 4.4.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behdrde Uber die Zulassungen von Qualitatssiche-
rungssystemen, die sie ausgestellt oder zurlickgenommen hat, und Gbermittelt ihrer notifizierenden Be-
horde in regelmaRigen Abstanden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen von Qualitats-
sicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrankt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die anderen notifizierten Stellen iber die Zulassungen von Qualitats-
sicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt, zurickgenommen oder auf andere Art eingeschrankt
hat, und auf Aufforderung Uber die Zulassungen von Qualitatssicherungssystemen, die sie erteilt hat.

Bevollméachtigter

Die unter den Nummern 3.1, 3.5, 5 und 6 genannten Pflichten des Herstellers kénnen von seinem Bevoll-
machtigten in seinem Namen und unter seiner Verantwortung erflllt werden, falls sie im Auftrag festgelegt
sind.
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MODUL F: KONFORMITAT MIT DEM BAUMUSTER AUF DER GRUNDLAGE
EINER PRODUKTPRUFUNG

Bei der Konformitat mit dem Baumuster auf der Grundlage einer Priifung der Produkte handelt es sich
um den Teil eines Konformitatsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den Nummern 2 und
5 festgelegten Pflichten erfiillt sowie gewahrleistet und auf eigene Verantwortung erklart, dass die den
Bestimmungen von Nummer 3 unterworfenen betroffenen Produkte dem in der EU-Baumusterprif-be-
scheinigung beschriebenen Baumuster entsprechen und den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser
Richtlinie genlgen.

Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Manahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung
die Ubereinstimmung der hergestellten Produkte mit dem in der EU-Baumusterprifbescheinigung be-
schriebenen Baumuster und mit den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie gewahrleistet.

Uberpriifung

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

Die Untersuchungen und Prifungen zur Kontrolle der Konformitat der Produkte mit den entsprechenden
Anforderungen werden mittels Untersuchung und Prifung jedes einzelnen Produkts gemall Nummer 4
durchgefiihrt.

Uberpriifung der Konformitit durch Untersuchung und Priifung jedes einzelnen Produkts

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

einschlagigen harmonisierten Norm/en und/oder gleichwertige Priifungen, die in anderen einschlagigen
technischen Spezifikationen aufgefiihrt sind. durchgefiihrt, um ihre Konformitat mit der in dem EU-Bau-
musterprifbescheinigung beschriebenen zugelassenen Baumuster und den anwendbaren Anforderun-
gen dieser Richtlinie zu Gberprifen.

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

Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Prifungen eine Konformitats-
bescheinigung aus und bringt an jedem zugelassenen Produkt ihre Kennnummer an oder Iasst diese
unter ihrer Verantwortung anbringen.

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

CE-Kennzeichnung, EU-Konformititserklarung und Konformitidtsbescheinigung

. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Produkt, das keine Komponente ist und das mit dem zugelas-

senen und in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster tibereinstimmt und die an-
wendbaren Anforderungen dieser Richtlinie erflllt, die CE-Kennzeichnung und - unter der Verantwortung
der in Nummer 3 genannten notifizierten Stelle - deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt fir jedes Produktmodell, das keine Komponente ist, eine schriftliche EU-Konformi-
tatserklarung aus und halt sie zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts, das keine Kom-
ponente ist, fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformitatserklarung muss hervorgehen,
fur welches Produktmodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitatserklarung wird jedem Produkt, das keine Komponente ist, beigefugt.

Stimmt die in Nummer 3 genannte notifizierte Stelle zu, kann der Hersteller unter der Verantwortung
dieser notifizierten Stelle auch die Kennnummer der notifizierten Stelle an den Produkten, die keine Kom-
ponenten sind, anbringen.
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Der Hersteller stellt fir jedes Komponentenmodell eine schriftliche Konformitatsbescheinigung aus und
halt sie zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen der Komponente fur die nationalen Behérden bereit.
Aus der Konformitatsbescheinigung muss hervorgehen, fir welches Komponentenmodell sie ausgestellt
wurde. Ein Exemplar der Konformitatsbescheinigung wird jeder Komponente beigefiigt.

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

Bevollmachtigter

Die Pflichten des Herstellers konnen von seinem Bevollmachtigten in seinem Namen und unter seiner
Verantwortung erflllt werden, sofern sie im Auftrag festgelegt sind. Ein Bevollméachtigter darf nicht die in
Nummer 2 festgelegten Pflichten des Herstellers erflllen.
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MODUL C1: KONFORMITAT MIT DEM BAUMUSTER AUF DER GRUNDLAGE EINER INTERNEN
FERTIGUNGSKONTROLLE MIT UBERWACHTEN PRODUKTPRUFUNGEN

Bei der Konformitat mit dem Baumuster auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle mit Gber-
wachten Produktprifungen handelt es sich um den Teil eines Konformitatsbewertungsverfahrens, bei
dem der Hersteller die in den Nummern 2, 3 und 4 festgelegten Pflichten erfiillt sowie gewahrleistet und
auf eigene Verantwortung erklart, dass die betreffenden Produkte dem in der EU-Baumusterpriif-beschei-
nigung beschriebenen Baumuster entsprechen und die fiir sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie
erfillen.

Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Manahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung
die Ubereinstimmung der hergestellten Produkte mit dem in der EU-Baumusterprifbescheinigung be-
schriebenen Baumuster und mit den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie gewahrleistet.

Produktpriifungen

An jedem einzelnen hergestellten Produkt werden vom Hersteller oder in seinem Auftrag eine oder meh-
rere Prifungen eines oder mehrerer bestimmter Aspekte des Produkts vorgenommen, um die Uberein-
stimmung mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster und mit den ent-
sprechenden Anforderungen dieser Richtlinie zu tiberprifen. Diese Prifungen werden unter der Verant-
wortung einer vom Hersteller gewahlten notifizierten Stelle durchgefunhrt.

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

CE-Kennzeichnung, EU-Konformitatserklarung und Konformitatsbescheinigung

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

Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster Ubereinstimmt und die anwendbaren Anforde-
rungen dieser Richtlinie erfillt, die CE-Kennzeichnung an.

Der Hersteller stellt fir ein Produktmodell, das keine Komponente ist, eine schriftliche EU-Konformitats-
erklarung aus und halt sie zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts, das keine Kompo-
nente ist, fir die nationalen Behdrden bereit. Aus der EU-Konformitatserklarung muss hervorgehen, fur
welches Produktmodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitatserklarung wird jedem Produkt, das keine Komponente ist, beigeflugt.

Der Hersteller stellt fir jedes Komponentenmodell eine schriftliche Konformitatsbescheinigung aus und
halt sie zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen der Komponente fur die nationalen Behérden bereit.
Aus der Konformitatsbescheinigung muss hervorgehen, fiir welches Komponentenmodell sie ausgestellt
wurde. Ein Exemplar der Konformitatsbescheinigung wird jeder Komponente beigefiigt.

Bevollméachtigter

Die unter Nummer 4 genannten Pflichten des Herstellers kdnnen von seinem Bevollmé&chtigten in seinem
Namen und unter seiner Verantwortung erflllt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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ANHANG VI

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

Die Konformitat mit dem Baumuster auf der Grundlage einer Qualitatssicherung bezogen auf das Produkt
ist der Teil eines Konformitatsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den Nummern 2 und
5 festgelegten Pflichten erfiillt sowie gewahrleistet und auf eigene Verantwortung erklart, dass die betref-
fenden Produkte dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster entsprechen
und die auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie erflllen.

Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem flr die Endabnahme und Prifung
der betreffenden Produkte gemal Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung gemal Nummer 4.

Qualitatssicherungssystem

. Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualitatssiche-

rungssystems fur die betreffenden Produkte.
Der Antrag enthalt Folgendes:

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

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

c) alle einschlagigen Angaben Uber die vorgesehene Produktkategorie;
d) die Unterlagen zum Qualitatssicherungssystem und

e) die technischen Unterlagen Uber das zugelassene Baumuster und eine Abschrift der EU-Baumuster-
prifbescheinigung.

Das Qualitatssicherungssystem gewahrleistet die Ubereinstimmung der Produkte mit dem in der EU-

Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Baumuster und mit den auf sie anwendbaren Anforderun-
gen dieser Richtlinie.

Alle vom Hersteller bertiicksichtigten Elemente, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und
ordnungsgemal in Form schriftlicher Grundsatze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen.
Diese Unterlagen lber das Qualitatssicherungssystem missen eine einheitliche Auslegung der Quali-
tatssicherungsprogramme, -plane, -handblcher und -berichte ermdglichen.

Sie enthalten insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte:

a) Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustéandigkeiten und Befugnisse der Geschéaftsleitung
in Bezug auf die Produktqualitat;

b) nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Prifungen;

c) die qualitatsrelevanten Aufzeichnungen wie Priifberichte und Priifdaten, Kalibrierungsdaten, Berichte
Uber die Qualifikation der in diesem Bereich beschaftigten Mitarbeiter usw.;

d) Mittel, mit denen die wirksame Arbeitsweise des Qualitatssicherungssystems berwacht wird.

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

Bei jedem Bestandteil des Qualitatssicherungssystems, der die entsprechenden Spezifikationen der ein-
schlagigen harmonisierten Norm erflillt, geht sie von einer Konformitat mit diesen Anforderungen aus.

Zusatzlich zur Erfahrung mit Qualitatsmanagementsystemen verfiigt mindestens ein Mitglied des Audi-
tteams Uber Erfahrung mit der Bewertung in dem einschlagigen Produktbereich und der betreffenden
Produkttechnologie sowie Gber Kenntnisse der anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie. Das Audit
umfasst auch einen Kontrollbesuch in den Raumlichkeiten des Herstellers. Das Auditteam Uberprift die
in Nummer 3.1 Buchstabe e genannten technischen Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass der Her-
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steller in der Lage ist, die einschlagigen Anforderungen dieser Richtlinie zu erkennen und die erforderli-
chen Prifungen durchzufiihren, damit die Ubereinstimmung des Produkts mit diesen Anforderungen ge-
wahrleistet ist.

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

Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitatssicherungssystem verbundenen
Pflichten zu erflillen und daflir zu sorgen, dass es stets sachgemal und effizient gehalten wird.

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die das Qualitatssicherungssystem zugelassen hat, Gber
alle geplanten Anderungen des Qualitatssicherungssystems.

Die notifizierte Stelle beurteilt alle geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geanderte Qualitatssi-
cherungssystem noch den unter Nummer 3.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute
Bewertung erforderlich ist.

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

Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

. Die Uberwachung soll gewahrleisten, dass der Hersteller die Pflichten aus dem zugelassenen Qualitats-

sicherungssystem vorschriftsmaRig erfiillt.

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

a) die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem;

b) die qualitatsrelevanten Aufzeichnungen wie Prifberichte und Prifdaten, Kalibrierungsdaten, Berichte
Uber die Qualifikation der in diesem Bereich beschaftigten Mitarbeiter, usw.

Die notifizierte Stelle fuhrt regelmaRig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das Quali-
tatssicherungssystem aufrechterhalt und anwendet, und tbergibt ihm einen entsprechenden Priifbericht.

Dariber hinaus kann die notifizierte Stelle beim Hersteller unangemeldete Besichtigungen durchfiihren.
Wahrend dieser Besichtigungen kann die notifizierte Stelle erforderlichenfalls Produktprifungen durch-
fuhren oder durchfiihren lassen, um sich vom ordnungsgemafen Funktionieren des Qualitatssicherungs-
systems zu Uiberzeugen. Die notifizierte Stelle libergibt dem Hersteller einen Bericht Uiber die Besichtigung
und im Falle einer Prifung einen Prifbericht.

CE-Kennzeichnung, EU-Konformitatserklarung und Konformitatsbescheinigung

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

Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Baumuster Gbereinstimmt und die anwendbaren Anforde-
rungen erfullt, die CE-Kennzeichnung und - unter der Verantwortung der in Nummer 3.1 genannten noti-
fizierten Stelle - deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt fur jedes Produktmodell, das keine Komponente ist, eine schriftliche EU-Konformi-
tatserklarung aus und halt sie zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts, das keine Kom-
ponente ist, fir die nationalen Behdrden bereit. Aus der EU-Konformitatserklarung muss hervorgehen,
fur welches Produktmodell sie ausgestellt wurde.

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

Der Hersteller stellt fir jedes Komponentenmodell eine schriftliche Konformitatsbescheinigung aus und
halt sie zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen der Komponente fur die nationalen Behérden bereit.
Aus der Konformitatsbescheinigung muss hervorgehen, fiir welches Komponentenmodell sie ausgestellt
wurde. Ein Exemplar der Konformitatsbescheinigung wird jeder Komponente beigefiigt.

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

a) die Unterlagen gemafls Nummer 3.1;
b) die Informationen in Bezug auf die Anderung gemaR Nummer 3.5 in ihrer genehmigten Form;
c) die Entscheidungen und Berichte der natifizierten Stelle gemafll den Nummern 3.5, 4.3 und 4.4.
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Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behdrde Uber die Zulassungen von Qualitatssiche-
rungssystemen, die sie ausgestellt oder zurickgenommen hat, und Gbermittelt ihrer notifizierenden Be-
hdrde in regelmaRigen Abstadnden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen von Qualitats-
sicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrankt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die anderen notifizierten Stellen Uber Zulassungen von Qualitatssiche-
rungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder zuriickgenommen hat, und auf Aufforderung tber
Zulassungen von Qualitatssicherungssystemen, die sie erteilt hat.

Bevollmachtigter

Die unter den Nummern 3.1, 3.5, 5 und 6 genannten Pflichten des Herstellers kbnnen von seinem Bevoll-
machtigten in seinem Namen und unter seiner Verantwortung erfullt werden, falls sie im Auftrag festgelegt
sind.
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MODUL A: INTERNE FERTIGUNGSKONTROLLE

Bei der internen Fertigungskontrolle handelt es sich um das Konformitatsbewertungsverfahren, mit dem
der Hersteller die in den Nummern 2, 3 und 4 genannten Pflichten erflllt sowie gewahrleistet und auf
eigene Verantwortung erklart, dass die betreffenden Produkte den auf sie anwendbaren Anforderungen
dieser Richtlinie genlgen.

Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es moglich sein, die
Ubereinstimmung des Produkts mit den betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie missen eine ge-
eignete Risikoanalyse und -bewertung enthalten.

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

a) eine allgemeine Beschreibung des Produkts;
b) Entwirfe, Fertigungszeichnungen und -plane von Bauteilen, Baugruppen, Schaltkreisen usw.;

c) Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstandnis der genannten Zeichnungen und Plane so-
wie der Funktionsweise des Produkts erforderlich sind;

d) eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Européischen
Union veroffentlicht wurden, vollstandig oder in Teilen angewandt worden sind, und, wenn diese har-
monisierten Normen nicht angewandt wurden, eine Beschreibung, mit welchen Losungen den wesent-
lichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen dieser Richtlinie entsprochen wurde, einschliel3-
lich einer Aufstellung, welche anderen einschléagigen technischen Spezifikationen angewandt worden
sind. Im Fall von teilweise angewandten harmonisierten Normen werden die Teile, die angewandt
wurden, in den technischen Unterlagen angegeben;

e) die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw. sowie
f) die Prifberichte.

Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Manahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung
die Ubereinstimmung der Produkte mit den in Nummer 2 genannten technischen Unterlagen und mit den
auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie gewahrleisten.

CE-Kennzeichnung, EU-Konformititserklarung und Konformitidtsbescheinigung

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

Anforderungen dieser Richtlinie erflllt, die CE-Kennzeichnung an.

Der Hersteller stellt fir ein Produktmodell, das keine Komponente ist, eine schriftliche EU-Konformitats-
erklarung aus und halt sie zusammen mit den technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach dem Inver-
kehrbringen des Produkts, das keine Komponente ist, fiir die nationalen Behérden bereit. Aus der EU-
Konformitatserklarung muss hervorgehen, fur welches Produktmodell, sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitatserklarung wird jedem Produkt, das keine Komponente ist, beigeflugt.

Der Hersteller stellt fir jedes Komponentenmodell eine schriftliche Konformitatsbescheinigung aus und
halt sie zusammen mit den technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen der
Komponente fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der Konformitatsbescheinigung muss hervorgehen,
fur welche Komponente sie ausgestellt wurde. Ein Exemplar der Konformitatsbescheinigung wird jeder
Komponente beigeflgt.

Bevollméachtigter

Die unter Nummer 4 genannten Pflichten des Herstellers kénnen von seinem Bevollmachtigten in seinem
Namen und unter seiner Verantwortung erfillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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ANHANG IX

MODUL G: KONFORMITAT AUF DER GRUNDLAGE EINER EINZELPRUFUNG

Bei der Konformitat auf der Grundlage einer Einzelpriifung handelt es sich um das Konformitatsbewer-
tungsverfahren, mit dem der Hersteller die in den Nummern 2, 3 und 5 festgelegten Pflichten erfillt sowie
gewabhrleistet und auf eigene Verantwortung erklart, dass das den Bestimmungen gemal Nummer 4 un-
terworfene Produkt die auf es anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie erfilllt.

Technische Unterlagen

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

Verfiigung. Anhand dieser Unterlagen muss es maglich sein, die Ubereinstimmung des Produkts mit den
betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie missen eine geeignete Risikoanalyse und -bewertung ent-
halten. In den technischen Unterlagen sind die anwendbaren Anforderungen aufzufiihren und der Ent-
wurf, die Herstellung und der Betrieb des Produkts zu erfassen, soweit sie fir die Bewertung von Belang
sind. Die technischen Unterlagen enthalten zumindest folgende Elemente:

a) eine allgemeine Beschreibung des Produkts;
b) Entwirfe, Fertigungszeichnungen und -plane von Bauteilen, Baugruppen, Schaltkreisen usw.;

c) Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstandnis der genannten Zeichnungen und Plane so-
wie der Funktionsweise des Produkts erforderlich sind;

d) eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Européischen
Union veroffentlicht wurden, vollstandig oder in Teilen angewandt worden sind, und, wenn diese har-
monisierten Normen nicht angewandt wurden, eine Beschreibung, mit welchen Losungen den wesent-
lichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen dieser Richtlinie entsprochen wurde, einschlief3-
lich einer Aufstellung, welche anderen einschlagigen technischen Spezifikationen angewandt worden
sind. Im Fall von teilweise angewandten harmonisierten Normen werden die Teile, die angewandt
wurden, in den technischen Unterlagen angegeben;

e) die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw. sowie
f) die Prifberichte.

Der Hersteller muss die technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Pro-
dukts fir die zustédndigen nationalen Behérden bereithalten.

Herstellung

Der Hersteller ergreift alle erforderlichen MaRnahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwa-
chung die Konformitat der hergestellten Produkte mit den anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie
gewahrleisten.

Uberpriifung

Eine vom Hersteller gewahlte notifizierte Stelle fihrt die entsprechenden Untersuchungen und Priifungen
nach den einschlagigen harmonisierten Normen und/oder gleichwertige Priifungen, die in anderen ein-
schlagigen technischen Spezifikationen aufgefiihrt sind. durch oder lasst sie durchfiihren, um die Konfor-
mitat des Produkts mit den anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie zu prifen. In Ermangelung
einer solchen harmonisierten Norm entscheidet die notifizierte Stelle dartiber, welche Priifungen durch-
gefihrt werden.

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

Der Hersteller halt die Konformitatsbescheinigungen zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des
Produkts fiir die nationalen Behoérden bereit.
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5.2.

5.3.

ProdSich 2.11.1

CE-Kennzeichnung, EU-Konformitatserklarung und Konformitatsbescheinigung

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

gen dieser Richtlinie erfiillt, die CE-Kennzeichnung und unter der Verantwortung der in Nummer 4 ge-
nannten notifizierten Stelle deren Kennnummer an.

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

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

Der Hersteller stellt eine schriftliche Konformitatsbescheinigung aus und halt sie zehn Jahre lang nach
dem Inverkehrbringen der Komponente fiir die nationalen Behdrden bereit. Aus der Konformitatsbeschei-
nigung muss hervorgehen, fiir welche Komponente sie ausgestellt wurde. Ein Exemplar der Konformi-
tatsbescheinigung wird jeder Komponente beigefiigt.

Bevollmachtigter

Die in den Nummern 2.2 und 5 genannten Pflichten des Herstellers konnen von seinem Bevollmachtigten
in seinem Namen und unter seiner Verantwortung erfillt werden, sofern sie im Auftrag festgelegt sind.
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ProdSich 2.11.1
ANHANG X

EU-KONFORMITATSERKLARUNG (Nr. XXXX)™

1. Produktmodell/Produkt (Produkt-, Typen-, Chargen- oder Seriennummer):
Name und Anschrift des Herstellers und gegebenenfalls seines Bevollmachtigten:

Die alleinige Verantwortung fir die Ausstellung dieser Konformitatserklarung tragt der Hersteller.

> 0 BN

Gegenstand der Erklarung (Bezeichnung des Produkts zwecks Riickverfolgbarkeit: ndtigenfalls kann zur
Identifizierung des Produkts ein Bild hinzugeflgt werden.):

5. Der oben beschriebene Gegenstand der Erklarung erflllt die einschlagigen Harmonisierungsrechtsvor-
schriften der Union:

6. Angabe der einschlagigen harmonisierten Normen oder der anderen technischen Spezifikationen, die der
Konformitatserklarung zugrunde gelegt wurden:

7. Gegebenenfalls: Die notifizierte Stelle ... (Name, Kennnummer) ... hat ... (Beschreibung ihrer Mal3-
nahme) ... und folgende Bescheinigung ausgestellt:

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

(™ Der Hersteller kann auf freiwilliger Basis der Konformitatserklarung eine Nummer zuteilen.
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ProdSich 2.11.1
ANHANG XI

TEIL A
Aufgehobene Richtlinie mit Liste ihrer nachfolgenden Anderungen
(gemanR Artikel 43)

Richtlinie 94/9/EG des Europaischen Parlaments und des
Rates
(Abl. L 100 vom 19.4.1994, S. 1)

Verordnung (EG) Nr. 1882/2003 des Europaischen  nur Anhang | Nummer 8
Parlaments und des Rates
(ABI. L 284 vom 31.10.2003, S. 1).

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

TEILB
Fristen fiir die Umsetzung in innerstaatliches Recht und Daten der Anwendung
(gemaR Artikel 43)

Richtlinie Umsetzungsfrist Datum der Anwendung

94/9/EG 1. September 1995 1. Marz 1996
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ProdSich 2.11.1

ANHANG XIi

ENTSPRECHUNGSTABELLE

Richtlinie 94/9/EG

Diese Richtlinie

Artikel 1 Absatz 1
Artikel 1 Absatz 2

Artikel 1 Absatz 3

Artikel 1 Absatz 4

Artikel 2

Artikel 3

Artikel 4

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

Artikel 5 Absatz 3

Artikel 6 Absatze 1 und 2
Artikel 6 Absatz 3

Artikel 6 Absatz 4

Artikel 7

Artikel 8 Absatze 1 bis 6
Artikel 8 Absatz 7

Artikel 9

Artikel 10 Absatz 1
Artikel 10 Absatz 2
Artikel 10 Absatz 3

Artikel 11

Artikel 12 und 13

Artikel 14 Absatz 1
Artikel 14 Absatz 2

48

Artikel 1 Absatz 1 Buchstabe a
Artikel 1 Absatz 1 Buchstabe b
Artikel 1 Absatz 1 Buchstabe ¢
Artikel 2 Absatze 1 bis 9
Artikel 2 Absatze 10 bis 26
Artikel 1 Absatz 2

Artikel 3

Artikel 4

Artikel 5

Artikel 12 Absatz 2

Artikel 12 Absatz 1

Artikel 6 bis 11

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

Artikel 13 Abséatze 1 bis 6

Artikel 14 und 15

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

Artikel 34 bis 38

Article 40
Artikel 41 Absatz 1

Artikel 41 Absatz 2
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ProdSich 2.11.1

Richtlinie 94/9/EG

Diese Richtlinie

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

Artikel 16
Anhéange | bis IX
Anhang X
Anhang XI

Artikel 42 Absatz 1
Artikel 42 Absatz 2
Artikel 43 und 44
Artikel 45
Anhange | bis IX

Anhang X
Anhang Xl
Anhang XIl|
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