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BEGRUNDUNG

1. KONTEXT DESVORSCHLAGS
Allgemeiner Hintergrund, Grindeund Ziele des Vorschlags

Die Richtlinie 89/686/EWG (ber personliche Schutzausriistungen® wurde am 21. Dezember
1989 verabschiedet und ist seit dem 1. Juli 1995 in vollem Umfang anwendbar.

Die Richtlinie89/686/EWG (PSA-Richtlinie) gewahrleistet den freien Verkehr von
personlichen Schutzausriistungen (PSA). Sie hatte an der Vollendung und dem Funktionieren
des Binnenmarktes in Bezug auf PSA grof3en Anteil. Sie ermoglicht den freien Verkehr der in
ihren Geltungsbereich fallenden PSA in Europa und gleichzeitig ein hohes Schutzniveau fir
die Nutzer.

Die PSA-Richtlinie enthélt die wesentlichen Anforderungen, denen PSA genligen missen,
damit sie auf dem EU-Markt bereitgestellt werden dirfen. Die PSA miissen entsprechend den
Bestimmungen der Richtlinie konzipiert und hergestellt werden. Uberdies miissen die
Hersteller die CE-Kennzeichnung anbringen und den Nutzern Anweisungen fir die Lagerung,
Verwendung, Reinigung, Wartung und Desinfektion der PSA liefern.

Die PSA-Richtlinie beruht auf Artikel 114 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der
Europdischen Union und stellt eine der ersten Harmonisierungsrichtlinien nach den
Grundsétzen des ,,neuen Konzepts® dar, denen zufolge die Hersteller daflir sorgen muissen,
dass ihre Produkte die wesentlichen Gesundheitss und Sicherheitsanforderungen der
jeweiligen Rechtsvorschrift erflllen. Die wesentlichen Anforderungen sind leistungsorientiert,
ohne dass besondere technische Lésungen und technische Spezifikationen vorgeschrieben
werden.

PSA, fur die die Richtlinie gilt, werden definiert as ,,jede Vorrichtung oder jedes Mittel, das
dazu bestimmt ist, von einer Person getragen oder gehalten zu werden, und das diese gegen
ein oder mehrere Risiken schitzen soll, die ihre Gesundheit sowie ihre Sicherheit geféhrden
kénnen." Erfasst werden zudem ,austauschbare Bestandteile einer PSA, die for ihr
einwandfreies Funktionieren unerlasslich sind und ausschliefdlich fur diese PSA verwendet
werden” sowie , jedes mit der PSA in Verkehr gebrachte Verbindungssystem [...], mit dem
die PSA an eine auliere Vorrichtung anzuschlief3en ist“. Beispiele fur PSA sind Schutzhelme,
Gehdrschiitzer, Sicherheitsschuhe, Rettungswesten, aber auch Fahrradhelme, Sonnenbrillen
und Warnwesten.

Bestimmte Arten von PSA fallen nicht in den Geltungsbereich der PSA-Richtlinie, ndmlich
gpeziell fur Streit- oder Ordnungskréfte konzipierte und hergestellte PSA, PSA fir die
Selbstverteidigung, fur private Verwendung konzipierte und hergestellte PSA gegen
Witterungseinflisse, Feuchtigkeit, Wasser und Hitze, nicht stdndig getragene PSA zum
Schutz oder zur Rettung von Schiffss oder Flugzeugpassagieren sowie Helme und
Sonnenblenden fir Benutzer zweiradriger und dreirédriger Kraftfahrzeuge.

Wahrend die Ziele der Richtlinie, einen Binnenmarkt zu schaffen und ein hohes Mal3 an
Schutz fur die Nutzer von PSA zu gewahrleisten, erreicht wurden, traten bei ihrer Umsetzung
gewisse Probleme auf. Diese betreffen auf dem Markt erhdtliche Produkte, die kein
angemessenes Schutzniveau gewahrleisten, unterschiedliche Ansétze der notifizierten Stellen,
die Wirksamkeit der Marktiberwachung sowie Risiken im Zusammenhang mit
Schutzausriistungen, die derzeit nicht unter die PSA-Richtlinie fallen. AulRerdem sollten
einige Bestimmungen der PSA-Richtlinie klarer und einfacher gefasst werden.

! ABI. L 399 vom 30.12.1989, S. 18.
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Entsprechend den Vereinfachungszielen der Kommission soll gemald dem vorliegenden
Vorschlag die Richtlinie 89/686/EWG Uber personliche Schutzausriistungen durch eine
Verordnung ersetzt werden.

Die algemeinen Ziele dieser Initiative sind der verbesserte Schutz der Gesundheit und
Sicherheit von PSA-Nutzern, die Sicherung fairer Wettbewerbsbedingungen fur die im
Bereich PSA tétigen Wirtschaftsakteure auf dem Binnenmarkt sowie die Vereinfachung der
européi schen rechtlichen Rahmenbedingungen auf dem Gebiet der PSA. Durch den Vorschlag
wird eine Reihe von Bestimmungen der bestehenden Richtlinie gedndert und prézisiert, und
sie wird an den Beschluss Nr. 768/2008/EG Uber einen gemeinsamen Rechtsrahmen fir die
Vermarktung von Produkten® (NLF-Beschluss) angeglichen.

Insbesondere wird vorgeschlagen, den Geltungsbereich der derzeitigen PSA-Richtlinie
geringflgig zu erweitern, indem Produkte zur privaten Verwendung als Schutz gegen Hitze,
Feuchtigkeit und Wasser nicht mehr ausgeschlossen werden. Die Erfahrung mit der
Umsetzung und Durchsetzung der PSA-Richtlinie zeigte, dass diese Ausschliisse nicht langer
gerechtfertigt sind. Die Anforderungen der PSA-Richtlinie und damit auch dieses Vorschlags
sollten auch fur solche Produkte gelten, damit Gesundheit und Sicherheit der Nutzer besser
geschitzt werden. Zur Verringerung des Auslegungsbedarfs wurden Klarstellungen
eingefuhrt; dies betraf beispielsweise die Bestimmungen Gber mal3gefertigte und individuell
angepasste  PSA. Die Liste de  Produkte, fir die das strengste
Konformitétsbewertungsverfahren gilt, wurde Uberarbeitet, um Unstimmigkeiten zu
beseitigen. Die Vorschriften zu den zu liefernden Unterlagen wurden geéndert, um die Arbeit
der Marktiiberwachungsbehorden zu verbessern, und es wurden geringfuigige Anderungen an
drei wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen, die zu Missversténdnissen
fUhren konnten, vorgenommen.

Der Vorschlag zielt ferner darauf ab, die PSA-Richtlinie an den NLF-Beschluss anzuglei chen.
Viele der algemeinen Probleme, die auf der horizontalen Ebene aufgezeigt wurden, waren
auch bel der Umsetzung der PSA-Richtlinie festzustellen (in Verkehr gebrachte PSA, die kein
angemessenes Schutzniveau gewahrleisten, Probleme mit der Qualitét der Dienstleistungen
einiger notifizierter Stellen, unterschiedliche Praktiken der Mitgliedstaaten im Hinblick auf
die Bewertung und Uberwachung notifizierter Stellen). Eine Reihe von Herstellern steht auch
vor dem Problem, dass der rechtliche Rahmen komplex und mitunter widersprichlich ist. Die
Angleichung der PSA-Richtlinie an den neuen Rechtsrahmen (NLF) entspricht der politischen
Verpflichtung gemal3 Artikel 2 des NLF-Beschlusses.

Der NLF-Beschluss gibt ein einheitliches Muster fir EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften
fur Produkte vor. Dieses Muster bilden Bestimmungen, die in EU-Produktvorschriften
einheitlich verwendet werden (z.B. Begriffsbestimmungen, Verpflichtungen der
Wirtschaftsakteure, notifizierte Stellen, Schutzklauselmechanismen). Diese einheitlichen
Bestimmungen wurden gestérkt, damit die Rechtsvorschriften in der Praxis wirksamer
angewandt und durchgefihrt werden kénnen. Es wurden auch neue Elemente eingefihrt,
beispielsweise Verpflichtungen fir die EinfUhrer, die entscheidende Bedeutung fir eine
grolere Sicherheit der auf dem Markt befindlichen Produkte haben.

Im Rahmen eines am 21. November 2011 verabschiedeten Pakets zur Umsetzung des neuen
Rechtsrahmens hat die Kommission bereits fir neun Richtlinien die Angleichung an den
NLF-Beschluss vorgeschlagen.

Im Hinblick auf die Gewahrleistung der Kohdrenz der EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften
fur Industrieprodukte muss der vorliegende Vorschlag entsprechend der politischen

2 ABI. L 218 vom 13.8.2009, S. 82.
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Verpflichtung aufgrund des NLF-Beschlusses und entsprechend der rechtlichen Verpflichtung
nach Artikel 2 des NLF-Beschlusses mit den Bestimmungen des NLF-Beschlusses im
Einklang stehen.

Dieser Vorschlag beriicksichtigt die Verordnung (EU) Nr.1025/2012 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2012 zur europaischen Normung, zur Anderung
der Richtlinien 89/686/EWG und 93/15/EWG des Rates sowie der Richtlinien 94/9/EG,
94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG, 98/34/EG, 2004/22/EG, 2007/23/EG, 2009/23/EG und
2009/105/EG des Europédischen Parlaments und des Rates und zur Aufhebung des
Beschlusses 87/95/EWG des Rates und des Beschlusses Nr. 1673/2006/EG des Européi schen
Parlaments und des Rates”.

Ferner wird der Vorschlag der Kommission vom 13. Februar 2013 fur eine Verordnung tber
die Marktilberwachung von Produkten® beriicksichtigt; damit soll ein einziges
Rechtsinstrument zu Marktiberwachungstétigkeiten eingefuhrt werden, welches fur dle
Nichtlebensmittel-Produkte — ob Konsumguter oder nicht — gelten soll, unabhéngig davon, ob
sie von den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union erfasst werden. Mit diesem
Vorschlag werden die Regelungen zur Marktiberwachung der Richtlinie 2001/95/EG Uber die
dlgemeine Produktsicherheit®>, der Verordnung (EG) Nr.765/2008 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 Uber die Vorschriften fur die Akkreditierung und
Marktiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten® und der
sektorspezifischen Harmonisierungsrechtsvorschriften zwecks Erhéhung der Wirksamkeit der
Marktiberwachung innerhalb der Union verschmolzen. Die vorgeschlagene Verordnung tber
die Marktiberwachung von Produkten enthdlt auch die einschldgigen Bestimmungen zu
Marktiberwachung und Schutzklauseln. Bestimmungen zu Marktiberwachung und
Schutzklauseln in bestehenden sektorspezifischen Harmonisierungsrechtsvorschriften sollten
daher aus diesen Harmonisierungsrechtsvorschriften entfernt werden. Ubergeordnetes Ziel der
vorgeschlagenen Verordnung ist eine grundlegende Vereinfachung des Rechtsrahmens der
Union fur die Marktiberwachung, damit er im Interesse seiner Hauptnutzer, namlich der
Marktiberwachungsbehdrden und Wirtschaftsakteure, besser funktioniert. In der derzeitigen
PSA-Richtlinie ist ein Schutzklauselverfahren vorgesehen. Im Einklang mit dem Rahmen, der
mit der vorgeschlagenen Verordnung Uber die Marktiiberwachung von Produkten geschaffen
werden soll, sind die Bestimmungen zu Markttberwachung und Schutzklauselverfahren fiir
PSA gemdl’ dem NLF-Beschluss im vorliegenden Vorschlag fir eine Verordnung Gber PSA
nicht enthalten. Um jedoch die Rechtsklarheit zu gewahrleisten, wird auf die vorgeschlagene
Verordnung tber die Marktiberwachung von Produkten verwiesen.

Vereinbarkeit mit anderen Politikbereichen und Zielen der Union

Die Initiative steht im Einklang mit der Binnenmarktakte’, in der nachdriicklich darauf
hingewiesen wurde, dass das Vertrauen der Verbraucher in die Qualitdt der auf dem Markt

ABI. L 316 vom 14.11.2012, S. 12.

Vorschlag fur eine Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates Uber die
Marktiiberwachung von Produkten und zur Anderung der Richtlinien 89/686/EWG und 93/15/EWG des
Rates sowie der Richtlinien 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG, 1999/5/EG, 2000/9/EG,
2000/14/EG, 2001/95/EG, 2004/108/EG, 2006/42/EG, 2006/95/EG, 2007/23/EG, 2008/57/EG,
2009/48/EG, 2009/105/EG, 2009/142/EG, 2011/65/EU, der Verordnung (EU) Nr.305/2011, der
Verordnung (EG) Nr. 764/2008 und der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europdischen Parlaments
und des Rates (COM (2013) 75 final).

ABI. L 11vom 15.1.2002, S. 4.

ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 30.

Mitteilung der Kommission an das Européische Parlament, den Rat, den Européischen Wirtschafts- und
Sozialausschuss und den Ausschuss der Regionen (KOM(2011) 206 endg.).
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befindlichen Produkte wiederhergestellt und die Marktiberwachung unbedingt ausgebaut
werden muss.

Zudem fordert sie das Ziel der Kommission, eine bessere Rechtsetzung und eine
Vereinfachung des rechtlichen Umfelds zu erreichen.

Der Zusammenhang mit der Richtlinie 89/656/EWG vom 30. November 1989 Uber
Mindestvorschriften fur Sicherheit und Gesundheitsschutz bei Benutzung personlicher
Schutzausriistungen durch Arbeitnehmer bei der Arbeit® (Dritte Einzelrichtlinie im Sinne des
Artikels 16 Absatz 1 der Richtlinie 89/391/EWG) wird durch den vorliegenden Vorschlag
nicht verandert.

2. ERGEBNISSE DER KONSULTATIONEN DER INTERESSIERTEN KREISE
UND DER FOL GENABSCHATZUNGEN

Anhorung interessierter Kreise

Die Uberarbeitung der PSA-Richtlinie wurde mit alen Interessentragern, darunter den
Mitgliedstaaten, Herstellerverbénden, notifizierten Stellen  und  Vertretern  von
Normungsorganisationen erortert. Teile der Konsultation waren Sitzungen einer ausgewahlten
Gruppe von Sachverstdndigen sowie die Konsultation der Arbeitsgruppe ,Personliche
Schutzausriistungen® und der Gruppe fir die Verwaltungszusammenarbeit (ADCO-Gruppe)
der Marktiberwachungsbehdrden bei PSA.

Obwohl der Erfolg der Richtlinie allgemein anerkannt ist, besteht unter den Mitgliedstaaten
und sonstigen Interessentragern breiter Konsens darliber, dass einige V erbesserungen moglich
sind, welche dazu beitragen, die Gesundheit der Nutzer noch wirksamer zu schiitzen und das
Funktionieren der Rechtsvorschriften zu PSA enschliedlich der Marktiberwachung
effizienter zu gestalten. Die meisten der vorgeschlagenen Verbesserungen ergeben sich aus
der dltéglichen Erfahrung der Behtrden der Mitgliedstaaten und anderer Interessentrager bei
der Durchsetzung und Durchfiihrung der PSA-Rechtsvorschriften und stehen in keinem
direkten Zusammenhang mit Unfallen.

Von April bis Juni 2011 wurden im Rahmen einer offentlichen Konsultation mal3gebliche
Interessentrdger und die Blrger nach ihren Standpunkten und Meinungen zu den
verschiedenen Aspekten gefragt, die bei der Uberarbeitung der PSA-Richtlinie behandelt
werden konnten. Insgesamt gingen 77 Antworten ein, davon stammten 74 aus den
27 Mitgliedstaaten (Behorden, Unternehmen, notifizierte Stellen, Handelsverbande sowie
einzelne Birger), 2 aus einem EFTA-Land und eine aus Ubersee. Die Antworten verschafften
den Kommissionsdienststellen einen umfassenderen Uberblick tiber den festgestellten Bedarf
an politischen Manahmen und bestétigten damit die ins Auge gefassten Ansitze.’

Im Allgemeinen sprachen sich ale Interessentrager fur die Initiative aus. Sowohl die
Behorden als auch die Industrie vertreten die Auffassung, dass die Rechtsvorschriften tber
PSA vereinfacht und prazisiert werden mussen. Es herrscht Einigkeit darlber, dass die
Marktiiberwachung und das System fir die Bewertung und Uberwachung der notifizierten
Stellen verbessert werden muissen.

Dies gilt auch fir die Notwendigkeit, die PSA-Richtlinie an den neuen Rechtsrahmen
anzugleichen und die bestehenden allgemeinen rechtlichen Rahmenbedingungen zu
verbessern. Die Behotrden beflrworten das Vorhaben voll und ganz, weil damit das

8 ABI. L 393 vom 30.12.1989, S. 18.
o Ein Bericht Uber die Ergebnisse kann unter
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechani cal/files/ppe/pc-report _en.pdf abgerufen werden.
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bestehende System ausgebaut und die EU-weite Zusammenarbeit intensiviert wird. Die
Industrie erhofft sich davon fairere Wettbewerbsbedingungen durch ein wirksameres
Vorgehen gegen Produkte, bel denen die Rechtsvorschriften nicht eingehalten wurden, sowie
eine Vereinfachung durch die Angleichung der Vorschriften.

Mitgliedstaaten und Interessentrager auf3erten ferner ihre Unterstiitzung fir:
- die Ausdehnung des sachlichen Geltungsbereichs der PSA-Richtlinie,

- die Aufnahme einiger Arten von PSA in die Liste der Produkte, fur die das strengste
Konformitétsbewertungsverfahren gilt,

- die Anderung von drei wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen
sowie

- die Anderung der Anforderungen an die technischen Unterlagen, die Giltigkeit und
den Inhalt der EG-Baumusterpriifbescheinigung und die EG-Konformitatserklarung.

Einholung und Nutzung von Expertenwissen — Folgenabschétzung

Eine Folgenabschatzung zur Uberarbeitung der PSA-Richtlinie wurde durchgefiihrt. In dieser
Folgenabschatzung werden die verschiedenen Optionen zur Uberarbeitung  der
sektorbezogenen Aspekte der PSA-RIichtlinie ausfihrlich dargestellt.

Im Hinblick auf die Angleichung an den neuen Rechtsrahmen wird im
Folgenabschétzungsbericht fir die Uberarbeitung der PSA-Richtlinie auf die allgemeine
Folgenabschazung verwiesen, die im Rahmen des Pakets zur Umsetzung des neuen
Rechtsrahmens vom 21. November 2011 durchgefiihrt wurde'®,

Insbesondere wird erwartet, dass die Anderungen aufgrund der Angleichung an den NLF-
Beschluss und ihre Auswirkungen dieselben sein werden wie bei den neun
Produktharmonisierungsrichtlinien des Angle chungspakets.

Im Folgenabschétzungsbericht zu diesem Angleichungspaket wurden die verschiedenen
Optionen — die genau dieselben sind wie fur die PSA-Richtlinie — bereits eingehend geprift.
Der Bericht enthielt auch eine Analyse der Auswirkungen der Angleichung der
Rechtsvorschriften an den NLF-Beschluss.

Diese Aspekte wurden daher im Folgenabschétzungsbericht zur Uberarbeitung der PSA-
Richtlinie nicht untersucht; der Bericht konzentrierte sich vielmehr auf spezifische Fragen im
Zusammenhang mit der PSA-Richtlinie sowie auf mogliche Lésungsansétze.

Die Ergebnisse der Konsultation wurden durch eine 2010 begonnene und abgeschlossene
externe Studie™ erganzt, welche einen Uberblick tiber die Struktur des Markts fiir PSA bietet
und die Auswirkungen der vorgeschlagenen Mal3nahmen bewertet.

Eine weitere ergdnzende Studie wurde im Jahr 2012 durchgefihrt. In ihr wurde
schwerpunktmalRig analysiert, wie sich die erwogenen Anderungen auf die
Wettbewerbsfshigkeit auswirken.*

10 New Legislative Framework (NLF) Alignment Package (Implementation Goods Package) (Paket zur

Angleichung an den neuen Rechtsrahmen (Umsetzung des Binnenmarktpakets fir Waren)),
Arbeitsdokument der Kommissionsdienststellen — Folgenabschétzung, Begleitunterlage zu den
10 Vorschlagen fir eine Angleichung der Produktharmonisierungsrichtlinien an den Beschluss
Nr. 768/2008/EG (SEC(2011) 1376 final).

Siehe http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/files/ppe/rev-study-assess-partl _en.pdf (Teil 1,
Marktbewertung) und  http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical /files/ppe/rev-study-assess-
part2_en.pdf (Teil 2, Folgenabschétzung).

Siehe http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/files/ppe/rev-study-competitiveness en.pdf.

11
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Auf der Grundlage der eingeholten Informationen wurden in der von der Kommission
durchgefuihrten Folgenabschétzung in Bezug auf Probleme und Fragen im Zusammenhang
mit der PSA-Richtlinie drei Optionen gepruft und miteinander verglichen.

Option 1 —, Nicht tatig werden“ —Keine Veranderung der gegenwartigen Situation
Diese Option umfasst keine Anderungen der PSA-Richtlinie.
Option 2 — Eingreifen mit nichtlegisativen Mal3hahmen

Als Option 2 wurde die Mdglichkeit erwogen, die erkannten Probleme durch freiwillige
Mal3nahmen, z. B. in Form von Leitfaden mit einer gemeinsam vereinbarten Auslegung der
PSA-Richtlinie, zu |6sen.

Option 3 —Eingreifen mit legidativen Malnahmen
Diese Option besteht in der Anderung der PSA-Richtlinie.
Option 3 wurde der Vorzug gegeben, well

- sie fur wirkungsvoller als Option 2 gehalten wird, denn da Option 2 nicht verbindlich
ist, ist esfraglich, ob von ihr Uberhaupt eine positive Wirkung ausgehen wirde;

- sie zu einem héheren Mal an Schutz von Gesundheit und Sicherheit der Nutzer unter
sicheren rechtlichen Rahmenbedingungen fihrt;

- sie fur eine wirksamere Arbeit der Marktiberwachungsbehdrden sorgt, so dass die
nichtkonformen Produkte reduziert und fairere Wettbewerbsbedingungen hergestel It
werden;

- sie keine nennenswerten Kosten fur die Wirtschaftsakteure und notifizierten Stellen
mit sich bringt; fUr die Hersteller von Produkten, die bislang nicht unter die PSA-
Richtlinie fallen, werden die Kosten hoher ausfallen; davon sind jedoch nur jene
Hersteller betroffen, die die wesentlichen Anforderungen derzeit nicht erfillen; die
fraglichen Produkte werden jedoch in Massenfertigung hergestellt, so dass die
Auswirkungen auf den Preis pro Einheit gering bleiben;

- sie durch die Gewdhrleistung gleicher Wettbewerbsbedingungen fir die
Wirtschaftsakteure die Wettbewerbsfahigkeit der europdischen Unternehmen und
den Schutz der Nutzer von PSA verbessern wird;

- die Optionen 1 und 2 keine Losungen fur die rechtlichen Unstimmigkeiten oder
Unklarheiten bieten und somit nicht zu einer besseren Umsetzung der PSA-Richtlinie
fuhren werden.

3. RECHTLICHE ASPEKTE DESVORSCHLAGS
3.1. Anwendungsbereich und Begriffsbestimmungen

Der Anwendungsbereich der vorgeschlagenen Verordnung wird gegeniber dem
Anwendungsbereich der Richtlinie 89/686/EWG erweitert. Die Ausschlussbestimmungen in
Anhang | der Richtlinie 89/686/EWG fir PSA, die zur privaten Verwendung gegen Hitze,
Feuchtigkeit und Wasser konzipiert und hergestellt werden, werden gestrichen. Diese
Produkte werden in den Anwendungsbereich der vorgeschlagenen V erordnung aufgenommen.

Die Ubrigen bestehenden Ausschliisse werden in dem Vorschlag beibehalten, in dem prazisiert
wird, dass er nicht fir den von der einschlagigen UNECE-Regelung erfassten Kopf-,
Gesichts- oder Augenschutz der Nutzer zwel oder- oder dreiradriger Kraftfahrzeuge gilt.
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Zwel PSA-spezifische Begriffsbestimmungen, namlich ,individuell angepasste PSA* und
»maldgefertigte PSA* wurden hinzugefigt, um die geltenden
Konformitétsbewertungsverfahren klarer zu fassen.

Darliber hinaus wurden die algemeinen Begriffsbestimmungen des NLF-Beschlusses
eingefugt.

3.2. Beretstellung auf dem Markt, freier Verkehr, Verpflichtungen der
Wirtschaftsakteure, CE-Kennzeichnung

Der Vorschlag enthdt die typischen Bestimmungen fir  produktbezogene
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union, und es werden darin in Ubereinstimmung mit
dem NLF-Beschluss die Verpflichtungen der betreffenden Wirtschaftsakteure (Hersteller,
Bevollméachtigte, Einflhrer und Handler) festgel egt.

Der Vorschlag sieht fur die Hersteller von PSA die Verpflichtung vor, technische Unterlagen
zu erstellen und daflr zu sorgen, dass den PSA eine Abschrift der EU-Konformitétserklérung
oder eine vereinfachte EU-Konformitétserklarung beiliegt.

3.3. Notifizierte Stellen

Der korrekten Arbeitsweise der notifizierten Stellen kommt entscheidende Bedeutung fir die
Gewadhrleistung eines hohen Mal%es an Schutz der Gesundheit und der Sicherheit und fir das
Vertrauen aler interessierten Kreise in das System nach dem neuen Konzept zu.

Aus diesem Grund enthdlt der Vorschlag in Ubereinstimmung mit dem NLF-Beschluss
Anforderungen, die die fir die Konformitdtsbewertungsstellen (notifizierten Stellen)
zustandigen nationalen Behorden erflllen missen. Geméld dem Vorschlag liegt die letzte
Verantwortung firr die Benennung und Uberwachung der notifizierten Stellen weiterhin bei
dem jeweiligen Mitgliedstaat.

3.4. Kategorien und Konformitatsbewertung

Durch den Vorschlag wird die Festlegung der PSA-Kategorien vereinfacht. Die Kategorie
héngt nur von dem Risiko ab, gegen das die PSA schiitzen soll. Die Risiken, die den
jeweiligen Kategorien entsprechen, sind in Anhang | aufgefuhrt. Mal3gefertigte PSA gehtren
gemald der Definition zur Kategorie ll.

Die einzuhaltenden K onformitétsbewertungsverfahren hangen von der Kategorie der PSA ab.

Durch die vorgeschlagene Verordnung fallen einige Arten von PSA in eine andere Kategorie
als nach der Richtlinie89/686/EWG. PSA zum Schutz des Nutzers gegen Ertrinken,
Schnittverletzungen durch handgefuhrte Kettenségen oder durch Hochdruckschneideger ate,
Schussverletzungen oder Messerstiche sowie gegen schadlichen Larm fallen in die
Kategorie I11 und unterliegen dem strengsten Konformitétsbewertungsverfahren.

Die geltenden Konformitétsbewertungsverfahren gemal3 der Richtlinie 89/686/EWG werden
im vorliegenden Vorschlag beibehalten. Die entsprechenden Module werden jedoch
entsprechend dem NLF-Beschluss aktualisiert.

In Modul B (EU-Baumusterpriifung) werden zusétzliche Anforderungen eingefihrt, die den
Mindestinhalt und die Gultigkeitsdauer der EU-Baumusterpriifbescheinigungen betreffen. Das
Modul enthélt ein Verfahren fir die Uberprifung der Bescheinigung.

Modul B erfordert auch besondere Maldnahmen bel  individuell angepassten und
maldgefertigten PSA.
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3.5. Wesentliche Sicher heits- und Gesundheitsanforderungen

Mit der vorgeschlagenen Verordnung werden drel wesentliche Gesundheits- und
Sicherheitsanforderungen in Anhang Il geringfligig gedndert. Die wesentlichen Gesundheits-
und Sicherheitsanforderungen 3.1.3, 3.5 und 3.9.1 werden geéndert, um Anforderungen zu
streichen, die sich a's unerfullbar erwiesen haben oder missversténdlich sind.

3.6. Durchfiihrungsr echtsakte

Gemdld dem Vorschlag erhdlt die Kommission die Befugnis, je nach Bedarf,
Durchfihrungsrechtsakte zu erlassen, die die einheitliche Anwendung dieser Verordnung in
Bezug auf notifizierte Stellen, die den Anforderungen fr ihre Notifizierung nicht oder nicht
mehr entsprechen, sicherstellen sollen.

Diese  Durchfihrungsrechtsakte  werden  gemd3 den  Bestimmungen  Uber
Durchfihrungsrechtsakte der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundsétze,
nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der Durchfiihrungsbefugnisse durch die
Kommission kontrollieren, erlassen.

3.7. Delegierte Rechtsakte

Gemal3 dem Vorschlag erhdlt die Kommission die Befugnis, delegierte Rechtsakte zu
erlassen, mit denen die Kategorie eines bestimmten Risikos gedndert wird, um den Fortschritt
beim technischen Kenntnisstand oder neue wissenschaftliche Erkenntnisse zu
beriicksichtigen.

3.8. Schlussbestimmungen

Die neue Verordnung wird zwei Jahre nach ihrem Inkrafttreten anwendbar, um den
Herstellern, den notifizierten Stellen und den Mitgliedstaaten Zeit zur Umstellung auf die
neuen Anforderungen einzuraumen.

Die Benennung notifizierter Stellen gemald den neuen Anforderungen und Verfahren muss
jedoch schon bald nach Inkrafttreten der Verordnung beginnen. Dadurch wird gewéhrleistet,
dass bis zum Zeitpunkt der Anwendung der vorgeschlagenen Verordnung ausreichend
notifizierte Stellen gemal’ den neuen Regeln benannt wurden, so dass Probleme mit der
Kontinuitét der Produktion und der Versorgung des Marktes vermieden werden.

Fur Produkte und Bescheinigungen, die gemal3 der Richtlinie 89/686/EWG hergestellt bzw.
von den notifizierten Stellen ausgestellt wurden, sind Ubergangsbestimmungen vorgesehen,
um den Abbau von Lagerbestanden zu ermdglichen und eine reibungslose Umstellung auf die
neuen Anforderungen sicherzustellen.

Die Richtlinie 89/686/EWG wird aufgehoben und durch die vorgeschlagene Verordnung
ersetzt.

3.10. Zustandigkeit der EU, Rechtsgrundlage, Subsidiaritétsprinzip und Art des
Rechtsakts

Rechtsgrundlage

Der Vorschlag stutzt sich auf Artikel 114 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der
Européi schen Union.

Subsidiaritatsprinzip

Das Subsidiaritétsprinzip betrifft hauptsachlich die neu eingefligten Bestimmungen, mit denen

eine wirksamere Durchsetzung der Richtlinie 89/686/EWG bezweckt wird, namlich die
Verpflichtungen der Wirtschaftsakteure, die Bestimmungen Uber die Rickverfolgbarkeit
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sowie die Bestimmungen Uber die Bewertung und Notifizierung von
Konformitéatsbewertungsstellen.

Die Erfahrung bel der Durchfihrung der Rechtsvorschriften hat gezeigt, dass auf nationaler
Ebene ergriffene Mal3nahmen zu unterschiedlichen Vorgehensweisen und zu einer
Ungleichbehandlung der Wirtschaftsakteure innerhalb der EU fihrten, was den Zielen der
Richtlinie 89/686/EWG zuwiderlauft. Werden auf nationaler Ebene Abhilfemal3nahmen
gegen Probleme ergriffen, besteht die Gefahr, dass Hindernisse fur den freien Warenverkehr
entstehen. Zudem bleiben nationae Mal3nahmen auf die territoriale Zusténdigkeit eines
Mitgliedstaats beschrankt. Durch ein koordiniertes Vorgehen auf EU-Ebene lasst sich die
Zielsetzung viel besser erreichen und insbesondere eine wirksamere Marktiberwachung
erzielen. Daher ist es sinnvoller, auf EU-Ebene tétig zu werden.

Verhaltnismaligkeit
Die vorgeschlagenen Anderungen gehen entsprechnend dem  Grundsatz — der

Verhdltnismaldigkeit nicht Uber das fur die Erreichung der gesetzten Ziele erforderliche Mali3
hinaus.

Die neuen beziehungsweise gednderten Verpflichtungen fihren nicht zu unndtigen
Belastungen und Kosten fur den Wirtschaftszweig, insbesondere fur die kleinen und mittleren
Unternehmen, oder fir die Behorden. Wurde festgestellt, dass Anderungen sich negativ
auswirken, hat es die Analyse der Folgen der betreffenden Option ermdglicht, die
angemessenste Losung fur die erkannten Probleme zu finden. Bei einigen der Anderungen
geht es darum, die Klarheit der derzeitigen Richtlinie zu verbessern, ohne neue, mit
Mehrkosten verbundene Anforderungen einzufthren.

Gewahlte Rechtsetzungstechnik
Der vorgeschlagene Rechtsakt ist eine Verordnung.

Die vorgeschlagene Wahl einer Verordnung statt einer Richtlinie berticksichtigt das
allgemeine Ziel der Kommission, das ordnungspolitische Umfeld zu vereinfachen, und die
Notwendigkeit, ene EU-weit einheitliche Durchfihrung der vorgeschlagenen
Rechtsvorschrift sicherzustellen.

Die Verwendung einer Verordnung steht nicht im Widerspruch zum Subsidiarit&tsprinzip.
Diese Rechtsvorschrift beruht auf Artikel 114 AEUV; mit ihr soll das reibungslose
Funktionieren des Binnenmarktes fur personliche Schutzausriistungen sichergestellt werden.
Um dieses Ziel zu erreichen, ist die Richtlinie 89/686/EWG eine Richtlinie zur vollstéandigen
Harmonisierung. Es ist den Mitgliedstaaten nicht gestattet, in ihren nationalen
Rechtsvorschriften fir das Inverkehrbringen von PSA strengere oder zusétzliche
Anforderungen vorzuschreiben. Insbesondere mussen fir die Produkte die verbindlichen
wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen sowie die von den Herstellern
einzuhaltenden Konformitétsbewertungsverfahren in allen Mitgliedstaaten identisch sein.
Angesichts dieses Males an Harmonisierung, das erforderlich ist, um Hindernisse fur den
freien Verkehr von PSA zu vermeiden, haben die Mitgliedstaaten bel der Umsetzung der
Richtlinie in ihr nationales Recht so gut wie keinen Spielraum und ihr Inhalt wird dabel in
vielen Fallen wortlich Gbernommen.

Dasselbe gilt fur die neuen Bestimmungen, die aufgrund der Angleichung an den Beschluss
Nr. 768/2008/EG Uber den neuen Rechtsrahmen aufgenommen werden. In  diesen
Bestimmungen werden Anforderungen, Verpflichtungen und Verfahren fir Hersteller,
Einfuhrer und Handler von PSA sowie fur die notifizierten Stellen, die die
Konformitétsbewertungsverfahren durchfihren, festgelegt. Alle diese Bestimmungen sind
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klar und so genau, dass sie von den betroffenen Akteuren unmittelbar angewendet werden
konnen.

Die in der Rechtsvorschrift festgelegten Verpflichtungen der Mitgliedstaaten, etwa die
Verpflichtung zur Bewertung, Benennung und Notifizierung der
Konformitétsbewertungsstellen, werden in jedem Fall nicht in dieser Form in nationales Recht
Ubernommen, sondern von den Mitgliedstaaten Uber die erforderlichen rechtlichen und
administrativen Regelungen umgesetzt. Daran &ndert sich nichts, wenn die betreffenden
Verpflichtungen in einer Verordnung niedergelegt sind.

Die Umstellung von einer Richtlinie auf eine Verordnung bringt keinerlel Verénderung des
Regelungsansatzes mit sich. Die Merkmale des neuen Konzepts werden in vollem Umfang
erhalten bleiben, insbesondere die Flexibilitét, die die Hersteller bei der Wahl der Mittel zur
Erflllung der wesentlichen Anforderungen (harmonisierte Normen oder sonstige technische
Spezifikationen) und bel der Wahl des Verfahrens zum Nachweis der Konformitét unter den
verflgbaren Konformitatsbewertungsverfahren genief3en. Die bestehenden Mechanismen zur
Unterstitzung der Umsetzung der Rechtsvorschriften (Normungsprozess, Arbeitsgruppen,
Marktiberwachung, Verwaltungszusammenarbeit (AdCo), Entwicklung von Leitfaden usw.)
sind von der Art des Rechtsinstruments unabhéngig und werden gemdl? der Verordnung
weiterhin auf dieselbe Weise ablaufen wie derzeit nach der Richtlinie.

Zudem wird bei Rechtsvorschriften zum Binnenmarkt durch den Einsatz von Verordnungen —
der auch von den Interessentrégern vorgezogen wird — das Risiko des ,,Gold-Plating*, des
Erlasses von Vorschriften Uber die Anforderungen des EU-Rechts hinaus, vermieden. Die
Hersteller kdnnen auf diese Weise auch direkt mit dem Verordnungstext arbeiten und miissen
nicht 28 Umsetzungsrechtsvorschriften auffinden und prifen.

Auf dieser Grundlage wird die Auffassung vertreten, dass die Entscheidung fir eine
Verordnung die geeignetste Losung fur alle beteiligten Parteien ist, da sie eine raschere und
kohédrentere Anwendung der vorgeschlagenen Rechtsvorschrift ermoglichen und klarere
rechtliche Rahmenbedingungen fur die Wirtschaftsakteure schaffen wird.

4. AUSWIRKUNGEN AUF DEN HAUSHALT
Der Vorschlag hat keinerlel Auswirkungen auf den EU-Haushalt.

5. FAKULTATIVE ANGABEN
Aufhebung geltender Rechtsvor schriften

Mit dem Erlass der vorgeschlagenen Verordnung wird die Richtlinie 89/686/EWG
aufgehoben.

Européischer Wirtschaftsraum

Der Vorschlag ist von Bedeutung fur den Européischen Wirtschaftsraum und sollte deshalb
auf den EWR ausgeweitet werden.

11
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2014/0108 (COD)

Vorschlag fur eine

VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTSUND DESRATES

Uber personliche Schutzausr iistungen

(Text von Bedeutung fur den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag Uber die Arbeitsweise der Europaischen Union, insbesondere auf
Artikel 114,

auf Vorschlag der Européi schen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,

nach Stellungnahme des Européi schen Wirtschafts- und Sozial ausschusses,

gemal3 dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren,

in Erwdgung nachstehender Grinde:

D)

(2)

Die Richtlinie 89/686/EWG des Rates™ wurde im Rahmen der Schaffung des
Binnenmarkts zur Harmonisierung der Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen an
personliche Schutzausristungen (PSA) in adlen Mitgliedstaaten und zur Beseitigung
von Hindernissen fir den Handel mit PSA zwischen den Mitgliedstaaten erlassen.

Die Richtlinie 89/686/EWG beruht auf den Grundsétzen des neuen Konzepts gemal}
der Entschliefung des Rates Uber eine neue Konzeption auf dem Gebiet der
technischen Harmonisierung und der Normung'®. Sie enthdlt daher nur die
wesentlichen Sicherheitsanforderungen an PSA, wéhrend die technischen Einzelheiten
vom Europdaischen Komitee fir Normung (CEN) und dem Européischen Komitee fir
elektrotechnische Normung (CENELEC) im Einklang mit der Verordnung (EU)
Nr. 1025/2012 des Europgischen Parlaments und des Rates™ erlassen werden. Bei
Einhaltung der so festgelegten harmonisierten Normen, deren Fundstellen im
Amtsblatt der Europaischen Union verdffentlicht sind, gilt die Konformitétsvermutung
in Bezug auf die Anforderungen der Richtlinie 89/686/EWG. Die Erfahrung hat
gezeigt, dass diese grundlegenden Prinzipien sich in dieser Branche bewéhrt haben; sie
sollten beibehalten und sogar weiter gefordert werden.

13
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15

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

Entschlieung des Rates vom 7. Mai 1985 ber eine neue Konzeption auf dem Gebiet der technischen
Harmonisierung und der Normung (ABI. C 136 vom 4.6.1985, S. 1).

Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2012
zur europadischen Normung, zur Anderung der Richtlinien 89/686/EWG und 93/15/EWG des Rates
sowie der Richtlinien 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG, 98/34/EG, 2004/22/EG, 2007/23/EG,
2009/23/EG und 2009/105/EG des Européischen Parlaments und des Rates und zur Aufhebung des
Beschlusses 87/95/EWG des Rates und des Beschlusses Nr. 1673/2006/EG des Européischen
Parlaments und des Rates (ABI. L 316 vom 14.11.2012, S. 12).
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Bel ihrer Anwendung zeigten sich jedoch Mangel und Unstimmigkeiten beim
sachlichen Geltungsbereich und bel den Konformitétsbewertungsverfahren. Zur
Berlicksichtigung dieser Erfahrungen und zur Prézisierung des Rechtsrahmens fir die
Vermarktung der unter diese Verordnung fallenden Produkte sollten bestimmte Telle
der Richtlinie 89/686/EWG Uberarbeitet und verbessert werden.

Da der  Anwendungsbereich, die  wesentlichen  Gesundheits- und
Sicherheitsanforderungen und die Konformitétsbewertungsverfahren in alen
Mitgliedstaaten identisch sein muissen, gibt es bel der Umsetzung von auf den
Grundsétzen des neuen Konzepts beruhenden Richtlinien in nationales Recht so gut
wie kenen Spidraum. Die Richtlinie89/686/EWG sollte daher durch eine
Verordnung ersetzt werden, welche das geeignete Rechtsinstrument fur die Einfhrung
klarer und ausfuhrlicher Vorschriften, die keinen Spielraum fir unterschiedliche
Umsetzungen durch die Mitgliedstaaten lassen, darstellt.

Die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Européischen Parlaments und des Rates'®
enthalt horizontale  Bestimmungen tber die  Akkreditierung  von
Konformitétsbewertungsstellen und Uber die CE-Kennzeichnung.

Der Beschluss Nr. 768/2008/EG des Européischen Parlaments und des Rates'’ enthélt
gemeinsame Grundsdtze und Musterbestimmungen fir Rechtsvorschriften auf der
Grundlage des neuen Konzepts. Um die Ubereinsimmung mit anderen
sektorspezifischen Produktrechtsvorschriften zu gewéhrleisten, sollten bestimmte
Vorschriften dieser Verordnung an den Beschluss angepasst werden, sofern die
Besonderheiten des Sektors keine andere Losung erfordern. Daher sollten bestimmte
Begriffsbestimmungen, die allgemeinen Verpflichtungen der Wirtschaftsakteure, die
Konformitétsvermutung, die EU-Konformitétserklarung, die Regelungen zur CE-
Kennzeichnung, die Anforderungen an die Konformitdtsbewertungsstellen und die
Notifizierungsverfahren, die  Konformitétsbewertungsverfahren  sowie  die
Bestimmungen Uber den Umgang mit Produkten, von denen ein Risiko ausgeht, an
diesen Beschluss angepasst werden.

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

Die Verordnung (EU) Nr. XX/XXXX des Europgischen Parlaments und des Rates'®
enthdt detaillierte Regeln fur die Markttiberwachung und die Kontrolle harmonisierter
Produkte, die aus Drittlandern in die Union gelangen; dies umfasst auch PSA. Gemali}
der genannten Verordnung muissen die Mitgliedstaaten die Marktlberwachung
organisieren und durchfihren, die Marktiberwachungsbehérden benennen, ihre
Befugnisse und Aufgaben festlegen und algemeine sowie sektorspezifische

16
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18

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

Beschluss Nr. 768/2008/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 Uber einen
gemeinsamen Rechtsrahmen fur die Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung des
Beschlusses 93/465/EWG des Rates (ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 82).

[Verordnung (COM/2013/75/final — 2013/0048(COD)) Uber die Marktiberwachung von Produkten und
zur Anderung der Richtlinien 89/686/EWG und 93/15/EWG des Rates sowie der Richtlinien 94/9/EG,
94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG, 1999/5/EG, 2000/9/EG, 2000/14/EG, 2001/95/EG, 2004/108/EG,
2006/42/EG, 2006/95/EG, 2007/23/EG, 2008/57/EG, 2009/48/EG, 2009/105/EG, 2009/142/EG,
2011/65/EU, der Verordnung (EU) Nr.305/2011, der Verordnung (EG) Nr.764/2008 und der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Européi schen Parlaments und des Rates (ABI. L XXXX)].
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9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

Marktiberwachungsprogramme einrichten. Sie enthalt ferner en
Schutzklausel verfahren.

Einige Produkte auf dem Markt, die fur den Nutzer eine Schutzfunktion erfillen, sind
aus dem Geltungsbereich der Richtlinie 89/686/EWG ausgeschlossen. Damit fir die
Nutzer dieser Produkte ein ebenso hohes Mal3 an Schutz wie bei PSA, die unter die
Richtlinie 89/686/EWG fallen, gewdahrleistet ist, sollte der Anwendungsbereich dieser
Verordnung PSA zur privaten Verwendung gegen Hitze, Feuchtigkeit und Wasser
(z. B. Spulhandschuhe und Topfhandschuhe) ebenso einschlieffen wie dhnliche PSA
zu beruflichen Zwecken, die von der Richtlinie 89/686/EWG bereits erfasst werden.
Handwerksprodukte wie Topfhandschuhe ohne vom Hersteller ausdriicklich
angegebene Schutzfunktion stellen keine personlichen Schutzausriistungen dar und
sind somit von der Aufnahme in den Geltungsbereich der Verordnung nicht betroffen.
Ferner ist es angezeigt, die Liste der nicht erfassten Produkte in Anhang| der
Richtlinie 89/686/EWG zu prazisieren, indem darin ein Hinweis auf die Produkte
aufgenommen wird, die von anderen Rechtsvorschriften erfasst werden und aus
diesem Grund nicht in den Anwendungsbereich der PSA-Verordnung fallen.

Um das Verstandnis und die enheitliche Anwendung dieser Verordnung zu
erleichtern, sollten neue Begriffsbestimmungen fur ,individuell angepasste PSA* und
»maldgefertigte PSA“ eingefuihrt und die Konformitétsbewertungsverfahren fir solche
PSA an die besonderen Bedingungen ihrer Herstellung angepasst werden.

Die Wirtschaftsakteure sollten fir die Konformitdt der Produkte entsprechend ihrer
jeweiligen Rolle in der Lieferkette verantwortlich sein, um ein hohes Niveau beim
Schutz offentlicher Interessen wie der Gesundheit, der Sicherheit sowie des Schutzes
der Nutzer sicherzustellen und einen fairen Wettbewerb auf dem Unionsmarkt zu
gewéhrleisten.

Alle Wirtschaftsakteure, die Teil der Liefer- und Vertriebskette sind, sollten die
erforderlichen Mal3nahmen ergreifen, um zu gewdhrleisten, dass PSA die Gesundheit
und Sicherheit von Personen schitzen und sie nur Produkte auf dem Markt
bereitstellen, die mit dieser Verordnung Ubereinstimmen. In dieser Verordnung sollte
eine klare und verhdtnismaliige Verteilung der Verpflichtungen vorgesehen werden,
die auf die einzelnen Akteure je nach ihrer Rolle im Liefer- und Vertriebsprozess
entfallen.

Well der Hersteller den Konstruktions- und Fertigungsprozess in alen Einzelheiten
kennt, it e am besten fur die Durchfihrung des gesamten
Konformitétsbewertungsverfahrens geeignet. Die Konformitétsbewertung sollte daher
auch weiterhin die ausschliefdiche Verpflichtung des Herstellers bleiben.

Es muss sichergestellt sein, dass PSA, die auf den Unionsmarkt kommen, die
Anforderungen dieser Verordnung erfillen und dass insbesondere von den Herstellern
die geeigneten Bewertungsverfahren durchgeftihrt wurden. Es sollte deshalb
vorgesehen werden, dass die Einfuhrer sicherstellen muissen, dass von ihnen in
Verkehr gebrachte PSA den Anforderungen dieser Verordnung gentigen und dass sie
keine PSA in Verkehr bringen diurfen, die diesen Anforderungen nicht gentigen oder
eine Gefahr darstellen. Die Einfuhrer sollten ebenfalls verpflichtet werden, sich zu
vergewissern, dass die Konformitéatsbewertungsverfahren durchgefihrt wurden und
dass die CE-Kennzeichnung sowie die von den Herstellern erstellten technischen
Unterlagen von den Marktiberwachungsbehdrden Uberpriift werden konnen.
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Wenn ein Handler eine PSA auf dem Markt bereitstellt, nachdem sie vom Hersteller
oder vom Einfuhrer in Verkehr gebracht wurde, sollte er die gebihrende Sorgfalt
walten lassen, um sicherzustellen, dass seine Handhabung der PSA deren Konformitét
nicht beeintréchtigt.

Beim Inverkehrbringen von PSA sollte jeder Einfuhrer auf dem Produkt seinen Namen
sowie die Anschrift, unter der er kontaktiert werden kann, angeben. Fir Féle, in denen
dies aufgrund der Grolde oder der Art der PSA nicht moglich ist, sollten Ausnahmen
vorgesehen werden. Hierzu gehdren Félle, in denen der Einfihrer die Verpackung
Offnen musste, um seinen Namen und seine Anschrift auf dem Produkt anzubringen.

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

Da Handler und Einfihrer dem Markt nahe stehen, sollten sie in die
MarktUberwachungsaufgaben der zustdndigen nationalen Behdrden eingebunden
werden und darauf eingestellt sein, aktiv mitzuwirken, indem sie diesen Behorden ale
notigen Informationen zu der betreffenden PSA geben.

Durch die Ruckverfolgbarkeit von PSA Uber die gesamte Lieferkette hinweg kdnnen
die Aufgaben der MarktUberwachung einfacher und wirksamer erfillt werden. Ein
wirksames Ruckverfolgbarkeitssystem erleichtert den Marktiberwachungsbehorden
ihre Aufgabe, Wirtschaftsakteure aufzuspiren, die nichtkonforme Produkte auf dem
Markt bereitgestellt haben.

Zur Vereinfachung und Anpassung bestimmter wesentlicher Sicherheitsanforderungen
der Richtlinie 89/686/EWG an die derzeitige Praxis sollte die Bestimmung, nach der
PSA zum Schutz vor schédlichem Larm mit einem Komfortindex zu kennzeichnen
sind, gestrichen werden, da die Erfahrung gezeigt hat, dass die Messung und
EinfUhrung eines solchen Index nicht moglich sind. In Bezug auf mechanische
Schwingungen ist es angezeigt, die Bestimmung zu streichen, nach der die
Grenzwerte, die in den Rechtsvorschriften der Union Uber die Geféhrdung von
Arbeitnehmern durch Vibrationen festgelegt sind, nicht Uberschritten werden dirfen,
da dieses Ziel durch die Verwendung von PSA alen nicht erreichbar ist. Was PSA
zum Schutz vor Strahlung betrifft, so ist es nicht langer erforderlich, vorzuschreiben,
dass die Transmissionskurven in den Gebrauchsanweisungen des Herstellers
angegeben werden, da die Angabe der Schutzgradnummer zweckmaldiger und fir den
Nutzer ausreichend ist.

Der Zusammenhang zwischen dieser Verordnung mit ihrem Anwendungsbereich und
dem Recht der Mitgliedstaaten, Vorschriften Uber die Benutzung von PSA bei der
Arbeit insbesondere gemaR der Richtlinie 89/656/EWG des Rates™ zu erlassen, muss
so prazisiert werden, dass Missverstandnisse und Unklarheiten aler Art vermieden
werden und somit der freie Verkehr konformer PSA sichergestellt ist.

Es wurde festgestellt, dass die in anderen Rechtsvorschriften zum Binnenmarkt
enthaltene Vorschrift, der Ausriistung eine EU-Konformitédtserkldrung beizufiigen, die
Marktiberwachung erleichtert und ihre Wirksamkeit erhoht; sie sollte daher in diese
Verordnung aufgenommen werden. Es sollte moglich sein, eine vereinfachte EU-
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Richtlinie 89/656/EWG des Rates vom 30. November 1989 tiber Mindestvorschriften fur Sicherheit und
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Konformitétserklarung bereitzustellen, um die Belastung durch diese Anforderung zu
reduzieren, ohne ihre Wirksamkeit zu verringern. Beide Mdglichkeiten sollten daher in
dieser Verordnung vorgesehen werden.

Zur Steigerung der Effizienz der Marktiberwachung ist es erforderlich, die
Verpflichtung zur Erstellung vollstéandiger technischer Unterlagen auf sdmtliche PSA
auszuweiten.

Um zu gewaéhrleisten, dass PSA nach dem Stand der Technik geprift werden, sollte
die Gultigkeit der EU-Baumusterprifbescheinigung auf héchstens funf Jahre begrenzt
werden. Ein Verfahren zur Uberpriifung der Bescheinigung sollte vorgesehen werden.
Zur Erleichterung der Arbeit der Marktliberwachungsbehdrden sollte ein
Mindestinhalt der Bescheinigung vorgeschrieben werden.

Die CE-Kennzeichnung zeigt die Konformitét eines Produkts an und ist das sichtbare
Ergebnis eines ganzen Prozesses, der die Konformitatsbewertung im weiteren Sinne
umfasst. Die allgemeinen Grundsédtze fur die CE-Kennzeichnung sind in der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008 festgelegt. Die Vorschriften fur die Anbringung der
CE-Kennzeichnung auf PSA sollten in dieser Verordnung aufgefiihrt werden.

Esist von entscheidender Bedeutung, Herstellern und Nutzern klarzumachen, dass der
Hersteller durch das Anbringen der CE-Kennzeichnung auf einem Produkt dessen
Konformitét mit dieser Verordnung erklart und hierfir die volle Verantwortung
Ubernimmt.

Die CE-Kennzeichnung sollte die einzige Kennzeichnung sein, aus der hervorgeht,
dass die PSA den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union entspricht. Andere
Kennzeichnungen sollten jedoch erlaubt sein, sofern sie zur Verbesserung des
Verbraucherschutzes beitragen und diese Kennzeichnungen nicht  von
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union erfasst werden.

Um die Erflllung der wesentlichen Sicherheitsanforderungen zu gewahrleisten,
mussen geeignete Konformitdtsbewertungsverfahren festgelegt werden, die von den
Herstellern einzuhaten sind. In der Richtlinie 89/686/EWG werden PSA in drei
Kategorien eingeteilt, fur die unterschiedliche Konformitétsbewertungsverfahren
gelten. Im Hinblick auf die Sicherstellung eines einheitlich hohen Sicherheitsniveaus
fur ale PSA sollte die Liste der Produkte, die einem auf die Fertigungsphase
bezogenen Konformitéatsbewertungsverfahren unterliegen, erweitert werden. Die
Konformitétsbewertungsverfahren fir jede Kategorie von PSA sollten, sowelt
moglich, auf der Grundlage der Konformitétsbewertungsmodule gemél dem
Beschluss Nr. 768/2008/EG festgel egt werden.

Es muss en EU-weit enheitlich hohes Leistungsniveau der Stellen, die
Konformitétsbewertungen von PSA vornehmen, sichergestellt werden, und sdmtliche
solchen Stellen sollten ihre Aufgaben gleich gut und unter fairen
Wettbewerbsbedingungen erfillen. Dies erfordert somit die Festlegung verbindlicher
Anforderungen an die Konformitétsbewertungsstellen, die fur die Erbringung von
Konformitétsbewertungsleistungen gemald dieser Verordnung notifiziert werden
wollen.

Um fir en enhetliches Quaitétsniveau bei der Durchfihrung der
Konformitétsbewertungen von PSA zu sorgen, missen auch die Anforderungen an die
notifizierenden Behdrden und andere Stellen, die bel der Bewertung, Notifizierung
und Uberwachung von notifizierten Stellen tatig sind, festgel egt werden.
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Um den Fortschritt beim technischen Kenntnisstand oder neue wissenschaftliche
Erkenntnisse zu berticksichtigen, sollte der Kommission die Befugnis Ubertragen
werden, Rechtsakte gemdld Artikel 290 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der
Europédischen Union zu erlassen, um die Liste der PSA, die zu den einzelnen
Kategorien gehdren, zu &ndern. Es ist von besonderer Bedeutung, dass die
Kommission im Zuge ihrer Vorbereitungsarbeit angemessene Konsultationen, auch
von Sachverstéandigen, durchfihrt. Bei der Vorbereitung und Ausarbeitung delegierter
Rechtsakte sollte die Kommission gewahrleisten, dass die einschlégigen Dokumente
dem Europdischen Parlament und dem Rat gleichzeitig, rechtzeitig und auf
angemessene Weise Ubermittelt werden.

Um enhetliche Bedingungen fir die Durchfihrung dieser Verordnung zu
gewdhrleisten, sollten der Kommission Durchfihrungsbefugnisse Ubertragen werden.
Diese Befugnisse sollten gemdld den Bestimmungen der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011 des Européischen Parlaments und des Rates™ ausgeilbt werden. Das
Beratungsverfahren sollte fir den Erlass von Durchfihrungsrechtsakten angewendet
werden, die den notifizierenden Mitgliedstaat auffordern, die erforderlichen
Korrekturmal3nahmen beziglich notifizierter Stellen, die die Anforderungen fir ihre
Notifizierung nicht oder nicht mehr erfillen, zu treffen.

Die Mitgliedstaaten sollten fir Verstof3e gegen diese Verordnung Sanktionen festlegen
und gewdhrleisten, dass diese durchgesetzt werden. Diese Sanktionen sollten wirksam,
verhadltnismaldig und abschreckend sein.

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

Da das Ziel dieser Verordnung — néamlich ein hohes Schutzniveau fur die Gesundheit
und Sicherheit von Menschen sicherzustellen und gleichzeitig durch die Festlegung
harmonisierter  Gesundheitss und Sicherheitsanforderungen an PSA  und
Mindestanforderungen an die Marktiberwachung das Funktionieren des
Binnenmarktes zu gewdahrleisten — auf Ebene der Mitgliedstaaten nicht ausreichend
verwirklicht werden kann und daher wegen seines Umfangs und seiner Wirkungen
besser auf Unionsebene zu verwirklichen ist, kann die Union im Einklang mit dem in
Artikel5 des Vetrags Uber die FEuropdische Union niedergelegten
Subsidiaritétsprinzip tétig werden. Entsprechend dem in demselben Artikel genannten
Grundsatz der Verhdtnismalligkeit geht diese Verordnung nicht dber das zur
Erreichung dieses Ziels erforderliche Mal3 hinaus.

Die Richtlinie89/686/EWG wurde mehrfach gedndert. Da weitere erhebliche
Anderungen vorgenommen und eine einheitliche Umsetzung in der gesamten EU
sichergestellt werden miissen, sollte die Richtlinie 89/686/EWG aufgehoben und durch
eine Verordnung ersetzt werden —
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Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur
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HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

KAPITEL |

ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 1

Gegenstand

Diese Verordnung enthdlt Anforderungen an die Konstruktion und Herstellung von
personlichen Schutzausriistungen (PSA), um den Schutz der Gesundheit und der Sicherheit
der Nutzer zu gewahrleisten, sowie Regelungen fir ihren freien Verkehr in der Union.

Artikel 2
Geltungsbereich
1 Diese Verordnung gilt fur persdnliche Schutzausristungen (PSA) gemdald der
Definition in Artikel 3.
2. Diese Verordnung gilt nicht fur PSA, die
(@ speziel zur Verwendung durch Streit- oder Ordnungskréfte konzipiert wurden;
(b)  zur Selbstverteidigung bestimmt sind;
(c) zur privaten Verwendung als Schutz gegen Witterungseinfliisse, die nicht von

(d)

(€)

extremer Art sind, bestimmt sind;

zur Verwendung auf Seeschiffen oder Luftfahrzeugen bestimmt sind, die den
einschlagigen, in den Mitgliedstaaten geltenden internationalen Vertrdgen
unterliegen;

as den einschlagigen Regelungen der Wirtschaftskommission der Vereinten
Nationen fur Europa (UNECE) unterworfener Kopf-, Gesichts- oder
Augenschutz fur die Nutzer zwei- oder dreiré&driger Kraftfahrzeuge dienen.

Artikel 3

Begriffsbestimmungen

Fur die Zwecke dieser Verordnung gelten die folgenden Begriffsbestimmungen:
1 » Personliche Schutzausrtistung® (PSA):

@

(b)

Ausristung, die dazu bestimmt ist, von einer Person als Schutz gegen ein oder
mehrere ihre Gesundheit oder ihre Sicherheit gefdhrdende Risiken getragen
oder gehalten zu werden, und die separat oder kombiniert mit nichtschitzender
personlicher Ausristung in Verkehr gebracht wird,

austauschbare Bestandteile fur Ausriistungen gemald Buchstabe a, die fir ihre
Schutzfunktion unerlasslich sind,
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10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.
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(c) nicht von einer Person gehaltene oder getragene Verbindungssysteme fir
Ausristungen gemald Buchstabe a, die dazu bestimmt sind, diese Ausriistung
mit einer externen Vorrichtung oder Struktur zu verbinden, entfernt werden
kénnen und nicht dazu bestimmt sind, standig an einer Struktur befestigt zu
sein;

»individuell angepasste PSA“: serienmdaldig produzierte PSA, bei der jede Einheit so

hergestellt wird, dass sie einem individuellem Nutzer passt;

»maldgefertigte PSA“: PSA, die nach einem Grundmodell geméal3 den Anweisungen
des Konstrukteurs dieses Grundmodells und unter Beachtung der zulssigen
Abweichungen als einzelne Einheit fir den besonderen Bedarf eines individuellen
Nutzers produziert wird;

,Beretstellung auf dem Markt*: jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe von
PSA zum Vertrieb oder zur Verwendung auf dem Unionsmarkt im Rahmen einer
gewerblichen Tétigkeit;

» Inverkehrbringen”: erstmalige Bereitstellung einer PSA auf dem Unionsmarkt;

,Hersteller*: jede natUrliche oder juristische Person, die PSA konstruiert oder
herstellt bzw. konstruieren oder herstellen I&sst und sie unter ihrem eigenen Namen
oder ihrer eigenen Marke vermarktet; fur die Zwecke von Artikel 8 Absatz 2
Unterabsatz 2 gilt der Konstrukteur eines Grundmodells fur mal3gefertigte PSA als
Hersteller;

» Bevollmé&chtigter”: jede in der Union anséssige natirliche oder juristische Person,
die von einem Hersteller schriftlich beauftragt wurde, in seinem Namen bestimmte
Aufgaben wahrzunehmen;

» Einfahrer: jede in der Union ansassige natirliche oder juristische Person, die PSA
aus einem Drittstaat auf dem Unionsmarkt in Verkehr bringt;

»Handler*: jede natUrliche oder juristische Person in der Lieferkette, die PSA auf
dem Markt bereitstellt, mit Ausnahme des Herstellers oder des Einfihrers;

» Wirtschaftsakteure”: Hersteller, Bevollmachtigte, Einflhrer und Handler;

»technische Spezifikation®: ein Dokument, in dem die technischen Anforderungen
vorgeschrieben sind, denen eine PSA gentigen muss,

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

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

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

»Konformitdtsbewertung“: Verfahren zur Bewertung, ob die wesentlichen
Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen dieser Verordnung an PSA erfillt
worden sind;

»Konformitdtsbewertungsstelle’:  Stelle, die Konformitétsbewertungstatigkeiten
einschliefdlich Kalibrierungen, Prifungen, Zertifizierungen und Inspektionen
durchfihrt;

» Ruckruf“: jede Malinahme, die auf Erwirkung der Riickgabe von dem Endnutzer
bereits bereitgestellten PSA abzielt;
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18. »Rucknahme*: jede Malinahme, mit der verhindert werden soll, dass in der
Lieferkette befindliche PSA auf dem Markt bereitgestellt werden;
19. » CE-Kennzeichnung®: Kennzeichnung, durch die der Hersteller erklart, dass die PSA

den geltenden Anforderungen gentigt, die in den Harmonisierungsrechtsvorschriften
der Union uber ihre Anbringung festgelegt sind;

20. » Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union“: Rechtsvorschriften der Union zur
Harmonisierung der Bedingungen fir die Vermarktung von Produkten.

Artikel 4
Bereitstellung auf dem Markt

Die Mitgliedstaaten treffen ale geeigneten Mal3nahmen, um sicherzustellen, dass PSA nur
dann auf dem Markt bereitgestellt werden, wenn sie bei angemessener Wartung und
bestimmungsgemal3er Verwendung dieser Verordnung entsprechen.

Artikel 5
Wesentliche Gesundheits- und Sicher heitsanforderungen

PSA mussen die anwendbaren wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen
gemal3 Anhang |1 erfillen.

Artikel 6
Bestimmungen Uber die Verwendung von PSA

Diese Verordnung bertihrt nicht das Recht der Mitgliedstaaten, insbesondere bel der
Umsetzung der Richtlinie 89/656/EWG V orschriften zur Verwendung von PSA festzulegen,
sofern diese Vorschriften die Konzeption von PSA, die in Einklang mit dieser Verordnung in
Verkehr gebracht wurden, nicht bertihren.

Artikel 7
Freier Warenverkehr

1 Die Mitgliedstaaten durfen auf ihrem Hoheitsgebiet die Bereitstellung auf dem Markt
von PSA, die dieser Verordnung ensprechen, aus Grinden im Zusammenhang mit
den von dieser Verordnung erfassten Aspekten nicht behindern.

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

Bel Vorfuhrungen sind angemessene Sicherheitsmal3nahmen zu treffen, um den
Schutz von Personen zu gewahrleisten.
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KAPITEL Il

VERPFLICHTUNGEN DER WIRTSCHAFTSAKTEURE

Artikel 8
Verpflichtungen der Hersteller

Die Hersteller gewahrleisten, dass die PSA, die sie in Verkehr bringen, gemal3 den
anwendbaren wesentlichen Gesundheitss und Sicherheitsanforderungen nach
Anhang Il konzipiert und hergestellt wurden.

Die Hersteller erstellen die technischen Unterlagen nach Anhang Il und fihren
das/die anwendbare(n) Konformitdtsbewertungsverfahren nach Artikel 18 durch oder
lassen eg/sie durchfihren.

Der Entwickler eines Grundmodells fur mal3gefertigte PSA erstellt die technischen
Unterlagen gemal? Anhang |11 und fhrt die EU-Baumusterpriifung gemald Anhang V
durch oder |&sst sie durchfihren.

Die Hersteller von mal3gefertigter PSA fihren das Konformitatsbewertungsverfahren
gemal3 Anhang V1 durch.

Wurde mit dem/den geeigneten Verfahren nachgewiesen, dass die PSA den
anwendbaren wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen entspricht,
stellen die Hersteller eine EU-Konformitétserkléarung gemald Artikel 15 aus und
bringen die CE-Kennzeichnung gemal3 Artikel 16 an.

Die Hersteller bewahren die technischen Unterlagen und die EU-
Konformitétserklarung tGber einen Zeitraum von wenigstens zehn Jahren ab dem
Inverkehrbringen der PSA auf.

Die Hersteller gewahrleisten durch geeignete Verfahren, dass stets Konformitat mit
dieser Verordnung bei Serienfertigung sichergestellt ist. Anderungen an der
Konzeption der PSA oder an ihren Merkmalen sowie Anderungen der harmonisierten
Normen oder der sonstigen technischen Spezifikationen, auf die bei Erklérung der
Konformitét einer PSA verwiesen wird, werden angemessen berticksichtigt.

Die Hersteller gewahrleisten, dass die PSA, die sie in Verkehr bringen, eine Typen-,
Chargen- oder Seriennummer oder ein anderes Kennzeichen zu ihrer Identifikation
tragen oder, falls dies aufgrund der Grof3e oder Art der PSA nicht moglich ist, dass
die erforderlichen Informationen auf der Verpackung oder in den der PSA
bei gefligten Unterlagen angegeben werden.

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

Die Hersteller gewahrleisten, dass der PSA die Gebrauchsanleitung nach Anhang 11
Nummer 1.4 beigefugt ist, die in einer Sprache, die von den Endnutzern leicht
verstanden werden kann, geméald der Entscheidung des betreffenden Mitgliedstaats
zur Verfligung gestellt wird.
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10.

Die Hersteller gewéhrleisten, dass der PSA ene Abschrift der EU-
Konformitétserklarung nach Artikel 15 Absatz 2 beigeflgt ist. Auf Wunsch kénnen
die Hersteller diese Anforderung auch erfillen, indem sie der PSA die vereinfachte
EU-Konformitétserklarung nach Artikel 15 Absatz 3 beifigen. Wird nur eine
vereinfachte EU-Konformitatserkldrung bereitgestellt, muss unmittelbar dahinter die
genaue Internetadresse angegeben werden, unter der die vollstdndige EU-
Konformitétserklarung erhatlich ist.

Hersteller, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass eine von
ihnen in Verkehr gebrachte PSA nicht dieser Verordnung entspricht, ergreifen
unverzuglich die erforderlichen Korrekturmal3nahmen, um die Konformitét der PSA
herzustellen oder sie gegebenenfals zurlickzunehmen oder zuriickzurufen.
Aul¥erdem unterrichten die Hersteller, wenn mit der PSA Gefahren verbunden sind,
unverziglich die Marktiberwachungsbehdrden der Mitgliedstaaten, in denen sie die
PSA auf dem Markt bereitgestellt haben, darliber und machen dabel ausfihrliche
Angaben, insbesondere Uber die Nichtkonformitée und die ergriffenen
Korrekturmal3nahmen.

Die Hersteller handigen der zusténdigen nationalen Behdrde auf deren begriindetes
Verlangen ale Informationen und Unterlagen, die fir den Nachweis der Konformitét
der PSA erforderlich sind, in einer Sprache aus, die von dieser Behotrde leicht
verstanden werden kann. Sie kooperieren mit dieser Behdrde auf deren Verlangen
bei alen Malinahmen zur Abwendung der Gefahren, die mit PSA verbunden sind,
diesiein Verkehr gebracht haben.

Artikel 9
Bevollmachtigte

Ein Hersteller kann schriftlich einen  Bevollméchtigten benennen. Die
Verpflichtungen geméid Artikel 8 Absatz 1 und die Verpflichtung zur Erstellung der
technischen Unterlagen gemal? Artikel 8 Absatz 2 sind nicht Tell des Auftrags eines
Bevollméchtigten.

Ein Bevollmé&chtigter nimmt die Aufgaben wahr, die im Auftrag des Herstellers
festgelegt sind. Der Auftrag muss dem Bevollméchtigten gestatten, mindestens
folgende Aufgaben wahrzunehmen:

(d) Bereithatung der EU-Konformitatserklarung und der technischen Unterlagen
fur die nationalen Marktiberwachungsbehdrden Uber einen Zeitraum von
mindestens 10 Jahren nach Inverkehrbringen der PSA,;

(e) auf begrindetes Verlangen einer nationalen Marktlberwachungsbehdrde
Aushéndigung aler erforderlichen Informationen und Unterlagen zum
Nachweis der Konformitét der PSA;

(f) auf Verlangen der nationalen Marktiberwachungsbehtrden Kooperation bei
alen Malinahmen zur Abwendung der Gefahren, die mit PSA verbunden sind,
die zum Aufgabenbereich des Bevollméchtigten gehdren.

Artikel 10

Verpflichtungen der Einfihrer
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Die Einfuhrer bringen nur konforme PSA in Verkehr.

Bevor sie PSA in Verkehr bringen, gewéhrleisten die Einflhrer, dass das/die
betreffende(n) Konformitdtsbewertungsverfahren nach Artikel 18 vom Hersteller
durchgefuihrt wurde(n). Sie gewéhrleisten, dass der Hersteller die technischen
Unterlagen erstellt hat, dass die PSA mit der CE-Kennzeichnung versehen ist, dass
ihr die EU-Konformitétserklérung oder eine vereinfachte EU-Konformitétserklarung
sowie die Gebrauchsanleitung gemal3 Artikel 8 Absatz 7 beigefiigt sind und dass der
Hersteller die Anforderungen von Artikel 8 Absédtze 5 und 6 erflllt hat.

Ist ein EinfUhrer der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass eine PSA
nicht mit den wesentlichen Gesundheitss und Sicherheitsanforderungen nach
Anhang Il Ubereinstimmt, darf er diese nicht in Verkehr bringen, bevor die
Konformitét der PSA hergestellt ist. Wenn mit der PSA eine Gefahr verbunden ist,
unterrichtet  der  Einfihrer  auerdem  den  Hersteller und  die
Marktuberwachungsbehdrden hiervon.

Die Einfuhrer geben ihren Namen, ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre
eingetragene Handelsmarke und die Postanschrift, an der sie kontaktiert werden
konnen, auf der PSA selbst oder, wenn dies nicht moglich ist, auf der Verpackung
oder in den der PSA beigefiigten Unterlagen an. Die Kontaktangaben sind in einer
Sprache zur Verfligung zu stellen, die von den Endnutzern und den
Marktiberwachungsbehdrden leicht verstanden werden kann.

Die Einfuhrer gewéhrleisten, dass der PSA die Gebrauchsanleitung nach Anhang 11
Nummer 1.4 beigeflgt ist, die in einer Sprache, die von den Verbrauchern und
sonstigen Endnutzern leicht verstanden werden kann, gemdl3 der Entscheidung des
betreffenden Mitgliedstaats zur Verfligung gestellt wird.

Solange sich eine PSA in ihrer Verantwortung befindet, gewéhrleisten die Einfuhrer,
dass die Lagerungs- oder Transportbedingungen ihre Ubereinstimmung mit den
anwendbaren wesentlichen Gesundheitss und Sicherheitsanforderungen nach
Anhang Il nicht beeintréchtigen.

Einfuhrer, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass eine von
ihnen in Verkehr gebrachte PSA nicht dieser Verordnung entspricht, ergreifen
unverzuglich die erforderlichen Korrekturmal3nahmen, um die Konformitédt der PSA
herzustellen oder sie gegebenenfals zurlickzunehmen oder zurlickzurufen.
Aulerdem unterrichten die Einfluhrer, wenn mit der PSA Gefahren verbunden sind,
unverzuglich die Marktliberwachungsbehtrden der Mitgliedstaaten, in denen sie die
PSA auf dem Markt bereitgestellt haben, dariiber und machen dabe ausfihrliche
Angaben, insbesondere Uber die Nichtkonformitét und die ergriffenen
Korrekturmal3nahmen.

Die EinfUhrer halten Uber einen Zeitraum von wenigstens 10 Jahren nach
Inverkehrbringen der PSA eine Abschrift der EU-Konformitétserklarung fur die
Marktiberwachungsbehdrden bereit und sorgen dafir, dass sie ihnen die technischen
Unterlagen auf V erlangen vorlegen kénnen.

Die Einfuhrer stellen der zustéandigen nationalen Behdrde auf deren begriindetes
Verlangen ale Informationen und Unterlagen, die fir den Nachwels der Konformitét
der PSA erforderlich sind, in Papierform oder auf elektronischem Wege in einer
Sprache zur Verfligung, die von dieser Behotrde leicht verstanden werden kann. Sie
kooperieren mit dieser Behtrde auf deren Verlangen bel alen Mal3nahmen zur
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Abwendung der Gefahren, die mit den PSA verbunden sind, die sie in Verkehr

gebracht haben.
Artikel 11
Verpflichtungen der Handler
1 Die Handler berticksichtigen die Anforderungen dieser Verordnung mit der
gebuhrenden Sorgfalt, wenn sie PSA auf dem Markt bereitstellen.
2. Bevor sie eine PSA auf dem Markt bereitstellen, Gberprifen die Handler, ob sie mit

der CE-Kennzeichnung versehen ist, ob ihr die EU-Konformitétserklarung oder eine
vereinfachte EU-Konformitétserklarung sowie die Anleitung nach Anhang Il
Nummer 1.4 in einer Sprache beigeflgt sind, die von den Endnutzern in dem
Mitgliedstaat, in dem die PSA auf dem Markt bereitgestellt werden soll, leicht
verstanden werden kann, und ob der Hersteller und der Einfuhrer die Anforderungen
von Artikel 8 Absédtze 5 und 6 sowie von Artikel 10 Absatz 3 erfiillt haben.

Ist ein Handler der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass eine PSA
nicht mit den anwendbaren wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen
nach Anhang Il Ubereinstimmt, stellt er diese erst auf dem Markt bereit, nachdem
ihre Konformitét hergestellt ist. Wenn mit der PSA eine Gefahr verbunden ist,
unterrichtet der Handler aulRerdem den Hersteller oder Einfuhrer sowie die
Marktiberwachungsbehdrden darlber.

3. Solange sich eine PSA in ihrer Verantwortung befindet, gewahrleisten die Handler,
dass die Lagerungs- oder Transportbedingungen ihre Konformitdt mit den
anwendbaren wesentlichen Gesundheitss und Sicherheitsanforderungen nach
Anhang Il nicht beeintréchtigen.

4, Handler, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass eine von
ihnen auf dem Markt bereitgestellte PSA nicht dieser Verordnung entspricht,
ergreifen unverzuglich die erforderlichen Korrekturmal3nahmen, um die Konformitét
der PSA herzustellen oder sie gegebenenfalls zurtickzunehmen oder zuriickzurufen.
Aul3erdem unterrichten die Handler, wenn mit der PSA Gefahren verbunden sind,
unverziglich die Marktiberwachungsbehdrden der Mitgliedstaaten, in denen sie die
PSA auf dem Markt bereitgestellt haben, darliber und machen dabel ausfihrliche
Angaben, insbesondere Uber die Nichtkonformitée und die ergriffenen
Korrekturmal3nahmen.

5. Die Handler stellen der zustéandigen nationaden Behorde auf deren begrindetes
Verlangen alle Informationen und Unterlagen, die fir den Nachweis der Konformitét
der PSA erforderlich sind, in Papierform oder auf elektronischem Wege zur
Verfigung. Sie kooperieren mit dieser Behorde auf deren Verlangen bel allen
Mal3nahmen zur Abwendung von Gefahren, die mit der PSA verbunden sind, die sie
auf dem Markt bereitgestellt haben.

Artikel 12

Umsténde, unter denen die Verpflichtungen der Her steller auch fir Einfihrer und
Handler gelten
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Ein Einfihrer oder Handler gilt als Hersteller fur die Zwecke dieser Verordnung und
unterliegt den Verpflichtungen eines Herstellers nach Artikel 8, wenn er PSA unter seinem
eigenen Namen oder seiner eigenen Marke in Verkehr bringt oder bereits auf dem Markt
befindliche PSA so verdndert, dass die Konformitét mit den anwendbaren wesentlichen
Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen gemald Anhang |1 beeintréchtigt werden kann.

Artikel 13
Identifizierung der Wirtschaftsakteure
Die Wirtschaftsakteure benennen den Marktiberwachungsbehtrden auf Verlangen die
Wirtschaftsakteure,
(@ vondenen siedie PSA bezogen haben,
(b) andiesiedie PSA abgegeben haben.

Die Wirtschaftsakteure mussen die Informationen nach Absatz 1 Uber einen Zeitraum von
10 Jahren nach dem Bezug bzw. der Abgabe der PSA vorlegen konnen.

KAPITEL Il

KONFORMITAT DER PSA

Artikel 14
Konformitatsver mutung

Bel PSA, die mit harmonisierten Normen oder Teilen davon tbereinstimmt, deren Fundstellen
im Amtsblatt der Européischen Union veroffentlicht worden sind, wird eine Konformitét mit
den wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen gemal3 Anhang Il vermutet, die
von den betreffenden Normen oder Teilen davon abgedeckt sind.

Artikel 15
EU-Konfor mitatserklarung

1. Die EU-Konformitétserklarung besagt, dass die Erfullung der anwendbaren
wesentlichen Gesundheitss und Sicherheitsanforderungen nach  Anhang 1i
nachgewiesen wurde.

2. Die EU-Konformitétserklarung entspricht in ihrem Aufbau dem Muster in
Anhang I X, enthdt die dort aufgefUhrten Elemente und wird auf dem neuesten Stand
gehalten. Siewird in die Sprache bzw. Sprachen Ubersetzt, die von dem Mitgliedstaat
vorgeschrieben wird/werden, auf dessen Markt die PSA bereitgestellt wird.

3. Eine vereinfachte EU-Konformitétserklérung enthdlt die in Anhang X aufgefiihrten
Elemente und wird stets auf dem neuesten Stand gehalten. Sie wird in die Sprache
bzw. Sprachen Ubersetzt, die von dem Mitgliedstaat vorgeschrieben wird/werden, auf
dessen Markt die PSA bereitgestellt wird. Die Uber das Internet erhdltliche EU-
Konformitétserklarung muss in der Sprache bzw. den Sprachen zur Verfligung
stehen, die von dem Mitgliedstaat vorgeschrieben wird/werden, auf dessen Markt die
PSA bereitgestellt wird.
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Unterliegt eine PSA mehreren Rechtsvorschriften der Union, nach denen jeweils eine
EU-Konformitétserklarung vorgeschrieben ist, wird nur ene einzige EU-
Konformitétserklarung fur sdmtliche EU-Rechtsvorschriften ausgestellt. In dieser
Erklérung sind die betroffenen Rechtsvorschriften der Union samt ihrer Fundstelle
im Amtsblatt anzugeben.

Mit der Ausstellung der EU-Konformitétserklarung Gbernimmt der Hersteller die
volle Verantwortung fur die Konformitdt der PSA mit den Anforderungen dieser
Verordnung.

Artikel 16
CE-Kennzeichnung
Fir die CE-Kennzeichnung gelten die allgemeinen Grundsétze gemal? Artikel 30 der

Verordnung (EG) Nr. 765/2008.

Die CE-Kennzeichnung wird gut sichtbar, leserlich und dauerhaft auf der PSA
angebracht. Falls die Art der PSA dies nicht zuldsst oder nicht rechtfertigt, wird sie
auf der Verpackung und den Begleitunterlagen angebracht.

Die CE-Kennzeichnung wird vor dem Inverkehrbringen der PSA angebracht. Danach
kann ein Piktogramm oder ein anderes Zeichen stehen, das angibt, vor welchem
Risiko die PSA schiitzen soll.

Bel PSA der Kategorielll steht hinter der CE-Kennzeichnung die Kennnummer der
notifizierten Stelle, die in dem Verfahren fir die Gewahrleistung der Konformitét mit
der Bauart auf der Grundlage einer Produktprifung oder dem Verfahren zur
Gewdhrleistung der Konformité mit der Bauart auf der Grundlage einer
Qualitétssicherung bezogen auf den Produktionsprozess tétig war.

KAPITEL IV

KONFORMITATSBEWERTUNG

Artikel 17

Risikokategorien von PSA

Die PSA ist in die Risikokategorien nach Anhang | einzustufen.

Artikel 18

Konfor mitatsbewertungsver fahren

Fir die jeweiligen Risikokategorien gemal3 Anhang | sind folgende V erfahren anzuwenden:

@
(b)

Kategorie I: interne Fertigungskontrolle (Modul A) gemald Anhang IV

Kategorie |1: EU-Baumusterprifung (Modul B) gemal3 Anhang V und im Anschluss
daran Konformitdt mit der Bauart auf der Grundlage einer internen
Fertigungskontrolle (Modul C) geméal3 Anhang VI,
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Kategorie I1l: EU-Baumusterprufung (Modul B) gemad AnhangV und eines der
folgenden Verfahren:

(1)) Konformitdt mit der Bauart auf der Grundlage einer Produktprifung
(Modul F) geméid Anhang VII;

(2) Konformité mit der Bauart auf der Grundlage einer Qualitétssicherung
bezogen auf den Produktionsprozess (Modul D) gemal3 Anhang V1II.

KAPITEL V
NOTIFIZIERUNG VON KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Artikel 19

Notifizierung

Die Mitgliedstaaten notifizieren der Kommission und den tbrigen Mitgliedstaaten die Stellen,
die befugt sind, als unabhéngige Dritte Konformitétsbewertungsaufgaben gemald dieser

V erordnung wahrzunehmen.
Artikel 20
Notifizierende Behorden
1. Die Mitgliedstaaten benennen eine notifizierende Behdrde, die fur die Einrichtung

und Durchfiihrung der erforderlichen Verfahren fur die Bewertung und Notifizierung
von Konformitétsbewertungsstellen und fur die Uberwachung der notifizierten
Stellen, einschlief3ich der Einhaltung von Artikel 25, zustandig ist.

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

Falls die notifizierende Behorde die in Absatz 1 genannte Bewertung, Notifizierung
oder Uberwachung an eine nicht hoheitliche Stelle delegiert oder ihr auf andere
Weise Ubertrdgt, so muss diese Stelle eine juristische Person sein und den
Anforderungen von Artikel 21 sinngemald geniigen. AulRerdem muss diese Stelle
Vorsorge zur Deckung von aus ihrer Tétigkeit entstehenden Haftungsanspriichen
treffen.

Die notifizierende Behotrde tragt die volle Verantwortung fur die von der in Absatz 3
genannten Stelle durchgefiihrten Tétigkeiten.

Artikel 21
Anforderungen an notifizierende Behorden

Eine notifizierende Behtrde wird so eingerichtet, dass es zu kenerlei
Interessenkonflikt mit den Konformitétsbewertungsstellen kommt.

Eine notifizierende Behorde gewahrleistet durch ihre Organisation und Arbeitsweise,
dass bei der Ausiibung ihrer Tétigkeit Objektivitéat und Unparteilichkeit gewahrt sind.
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Eine notifizierende Behodrde wird so strukturiert, dass jede Entscheidung Uber die
Notifizierung einer Konformitatsbewertungsstelle von kompetenten Personen
getroffen wird, die nicht mit den Personen identisch sind, welche die Bewertung
durchgefihrt haben.

Eine notifizierende Behorde darf weder Téatigkeiten, die
Konformitétsbewertungsstellen durchfiihren, noch Beratungsleistungen auf einer
gewerblichen oder wettbewerblichen Basis anbieten oder erbringen.

Eine notifizierende Behdrde stellt die Vertraulichkeit der von ihr erlangten
Informationen sicher.

Einer notifizierenden Behorde stehen kompetente Mitarbeiter in ausreichender Zahl
zur Verfligung, so dass sie ihre Aufgaben ordnungsgemal? wahrnehmen kann.

Artikel 22

I nformationspflichten der notifizierenden Behoérden

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

Die Kommission macht diese Informationen der Offentlichkeit zugénglich.

DE

Artikel 23
Anforderungen an notifizierte Stellen

Eine Konformitéatsbewertungsstelle erfllt fir die Zwecke der Notifizierung die
Anforderungen der Absédtze 2 bis 11.

Eine Konformitétsbewertungsstelle ist nach nationalem Recht gegrindet und ist mit
Rechtspersonlichkeit ausgestattet.

Bel einer Konformitétsbewertungsstelle muss es sich um einen unabhangigen Dritten
handeln, der mit der Einrichtung oder der PSA, die er bewertet, in keinerle
Verbindung steht.

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

Eine Konformitdtsbewertungsstelle, ihre oberste Leitungsebene und die fur die
Erflllung der Konformitétsbewertungsaufgaben zustéandigen Mitarbeiter dirfen nicht
Konstrukteur, Hersteller, Lieferant, Kaufer, Eigentumer, Verwender oder
Wartungsbetrieb der zu bewertenden PSA noch Bevollméchtigter einer dieser
Parteilen sein. Dies schliefit nicht die Verwendung von bereits einer
Konformitéatsbewertung unterzogenen PSA, die fur die Tatigkeit der
Konformitétsbewertungsstelle nétig sind, oder die Verwendung solcher Produkte
zum personlichen Gebrauch aus.
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Eine Konformitdtsbewertungsstelle, ihre oberste Leitungsebene und die fur die
Erfillung der Konformitétsbewertungsaufgaben zusténdigen Mitarbeiter dirfen
weder direkt noch indirekt an Konstruktion, Herstellung, Vermarktung, Verwendung
oder Wartung von PSA beteiligt sein und die an diesen Tétigkeiten beteiligten
Parteien nicht vertreten. Sie dirfen sich nicht mit Tétigkeiten befassen, die ihre
Unabhangigkeit bei der Beurteilung oder ihre Integritdt im Zusammenhang mit den
Konformitétsbewertungstétigkeiten, fir die sie notifiziert sind, beeintréchtigen
kénnen. Dies gilt besonders fir Beratungsdienstleistungen.

Die Konformitdtsbewertungsstellen gewéhrleisten, dass die Tatigkeiten ihrer
Zweigunternehmen oder Unterauftragnehmer die Vertraulichkeit, Objektivitdt oder
Unparteilichkeit ihrer Konformitétsbewertungstatigkeiten nicht beeintréchtigen.

Die Konformitétsbewertungsstellen und ihre  Mitarbeiter  fUhren  die
Konformitétsbewertungstatigkeiten mit der gréltmdglichen Professionalitét und der
erforderlichen fachlichen Kompetenz in dem betreffenden Bereich durch; sie dirfen
keinerlel Einflussnahme, insbesondere finanzieller Art, ausgesetzt sein, die sich auf
ihre Beurteilung oder die Ergebnisse ihrer Konformitatsbewertungsarbeit auswirken
konnte und speziell von Personen oder Personengruppen ausgeht, die ein Interesse
am Ergebnis dieser Tétigkeiten haben.

Eine Konformitétsbewertungsstelle ist in der Lage, ale
Konformitétsbewertungsaufgaben zu bewdtigen, die ihr nach Malgabe der
AnhangeV, VII und VIII zufallen und fUr die sie notifiziert wurde, gleichgultig, ob
diese Aufgaben von der Stelle selbst, in ihrem Auftrag oder unter ihrer
Verantwortung erfullt werden.

Eine Konformitétsbewertungsstelle verfugt jederzeit, far jedes
Konformitétsbewertungsverfahren und fir jede Art von PSA, fir die sie notifiziert
wurde, tber:

(@ die erforderlichen Mitarbeiter mit Fachkenntnis und ausreichender
einschlagiger Erfahrung, um die bei der Konformitétsbewertung anfallenden
Aufgaben zu erfillen;

(b) Beschrelbungen von Verfahren, nach denen die Konformitétsbewertung
durchgefthrt wird, um die Transparenz und die Wiederholbarkeit dieser
Verfahren sicherzustellen. Sie verflgt Uber eine angemessene Politik und
geeignete Verfahren, bel denen zwischen den Aufgaben, die sie als notifizierte
Stelle wahrnimmt, und anderen Tétigkeiten unterschieden wird;

(c) Verfahren zur Durchfihrung von Téatigkeiten unter gebihrender
Berticksichtigung der Grél3e eines Unternehmens, der Branche, in der es tétig
ist, seiner Struktur, des Grades an Komplexitdé der jeweiligen PSA-
Technologie und des Massenfertigungs- oder Seriencharakters des
Fertigungsprozesses.

Einer Konformitétsbewertungsstelle stehen die erforderlichen Mittel  zur
angemessenen Erledigung der technischen und administrativen Aufgaben zur
Verfligung, die mit der Konformitétsbewertung verbunden sind, und sie hat Zugang
zu alen bendtigten Ausriistungen oder Einrichtungen.

Die Mitarbeiter, die fur die Durchfihrung der Konformitatsbewertungstétigkeiten
zustandig sind, besitzen:
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10.

11.

(@) ene solide Fach- und Berufsaushildung, die alle Tétigkeiten fur die
Konformitéatsbewertung in  dem Bereich umfasst, fur den die
Konformitétsbewertungsstelle notifiziert wurde,

(b) ene ausreichende Kenntnis der Anforderungen, die mit den durchzufiihrenden
Bewertungen verbunden sind, und die entsprechende Befugnis, solche
Bewertungen durchzufUhren,

(c) angemessene Kenntnisse und Verstéandnis der wesentlichen Gesundheits- und
Sicherheitsanforderungen nach Anhang |1, der entsprechenden harmonisierten
Normen und der betreffenden Bestimmungen der
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union,

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

Die Unparteilichkeit der Konformitadtsbewertungsstellen, ihrer Leitungsebenen und
der fur die Erfullung der Konformitdtsbewertungsaufgaben zusténdigen Mitarbeiter
ist zu gewdhrleisten.

Die Entlohnung der obersten Leitungsebene und der fir die Erflllung der
Konformitétsbewertungsaufgaben zustandigen Mitarbeiter darf sich nicht nach der
Anzahl der durchgefihrten Bewertungen oder deren Ergebnissen richten.

Die Konformitétsbewertungsstellen schlief3en eine Haftpflichtversicherung ab, sofern
die Haftpflicht nicht aufgrund der nationalen Rechtsvorschriften vom Staat
Ubernommen wird oder der Mitgliedstaat selbst unmittelbar fir die
Konformitéatsbewertung verantwortlich ist.

Informationen, welche die Mitarbeiter einer Konformitatsbewertungsstelle bel der
Durchfihrung der Aufgaben gemal? den AnhangenV, VII und VIII oder einer der
entsprechenden nationalen Durchfihrungsvorschriften erhaten, fallen unter die
berufliche Schweigepflicht auRer gegentber den zustandigen Behodrden des
Mitgliedstaats, in dem sie ihre Téatigkeiten ausiiben. Eigentumsrechte werden
geschitzt.

Die Konformitétsbewertungsstellen wirken an den einschlagigen
Normungsaktivitéten und den Aktivitdten der Koordinierungsgruppe notifizierter
Stellen mit, die im Rahmen dieser Verordnung geschaffen wurde, bzw. sorgen dafdr,
dass die fur die Erfillung der Konformitdtsbewertungsaufgaben zustéandigen
Mitarbeiter darUber informiert werden, und wenden die von dieser Gruppe
erarbeiteten V erwaltungsentschei dungen und Dokumente al's allgemeine Leitlinie an.

Artikel 24

Konformitatsvermutung bei notifizierten Stellen

Weist eine Konformitatsbewertungsstelle nach, dass sie die Kriterien der einschldgigen
harmonisierten Normen oder Teilen davon erfillt, deren Fundstellen im Amtsblatt der
Europaischen Union veroffentlicht worden sind, wird vermutet, dass sie die Anforderungen
nach Artikel 23 erflllt, soweit die anwendbaren harmonisierten Normen diese Anforderungen
abdecken.

Artikel 25
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Zweigunternehmen von notifizierten Stellen und Vergabe von Unter auftr agen

Vergibt die notifizierte Stelle bestimmte mit der Konformitatsbewertung verbundene
Aufgaben an Unterauftragnenmer oder Ubertréagt sie diese einem Zwei gunternehmen,
stellt sie sicher, dass der Unterauftragnehmer oder das Zweigunternehmen die
Anforderungen von Artikel 23 erfllt, und unterrichtet die notifizierende Behtrde
entsprechend.

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

Arbeiten dirfen nur dann an einen Unterauftragnehmer vergeben oder einem
Zweigunternehmen Ubertragen werden, wenn der Kunde dem zustimmt.

Die notifizierten Stellen halten die einschlégigen Unterlagen Uber die Bewertung der
Qualifikation des Unterauftragnehmers oder des Zweigunternehmens und die von
ihm gema? den AnhangenV, VII und VIII ausgefihrten Arbeiten fur die
notifizierende Behorde bereit.

Artikel 26
Antrage auf Notifizierung

Eine Konformitétsbewertungsstelle beantragt ihre Notifizierung bei  der
notifizierenden Behorde des Mitgliedstaats, in dem sie anséssig ist.

Dem Antrag auf Notifizieeung legt sie ene Beschreibung der
Konformitétsbewertungstétigkeiten, des/der Konformitétsbewertungsmoduls/-e und
der Arten von PSA, fir die diese Stelle Kompetenz beansprucht, sowie, wenn
vorhanden, ene Akkreditierungsurkunde bei, die von ener nationalen
Akkreditierungsstelle ausgestellt wurde und in der diese bescheinigt, dass die
Konformitétsbewertungsstelle die Anforderungen von Artikel 23 erfllt.

Kann die Konformitétsbewertungsstelle keine Akkreditierungsurkunde vorweisen,
legt sie der notifizierenden Behdrde als Nachweis alle Unterlagen vor, die
erforderlich sind, um zu Gberprifen, festzustellen und regelméidig zu tberwachen, ob
sie die Anforderungen von Artikel 23 erflllt.

Artikel 27
Notifizierungsverfahren

Die notifizierenden Behtrden dirfen nur Konformitatsbewertungsstellen notifizieren,
die die Anforderungen von Artikel 23 erfillen.

Sie unterrichten die Kommission und die dbrigen Mitgliedstaaten mit Hilfe des
elektronischen Notifizierungsinstruments, das von der Kommission entwickelt und
verwaltet wird.

Eine Notifizierung enthalt vollsténdige Angaben Zu den
Konformitéatsbewertungstatigkeiten, dem/den betreffenden
Konformitétsbewertungsverfanren und Arten von PSA sowie die betreffende
Bestétigung der Kompetenz.
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Beruht eine Notifizierung nicht auf einer Akkreditierungsurkunde gemal3 Artikel 26
Absatz 2, legt die notifizierende Behdrde der Kommission und den dbrigen
Mitgliedstaaten die Unterlagen, die die Kompetenz der
Konformitétsbewertungsstelle nachweisen, sowie die Vereinbarungen vor, die
getroffen wurden, um sicherzustellen, dass die Stelle regelméidig tberwacht wird und
stets den Anforderungen nach Artikel 23 gentgt.

Die betreffende Stelle darf die Aufgaben einer notifizierten Stelle nur dann
wahrnehmen, wenn weder die Kommission noch die Ubrigen Mitgliedstaaten
innerhalb  von zwei Wochen nach der Notifizierung, wenn eine
Akkreditierungsurkunde vorliegt, oder innerhalb von zwel Monaten nach der
Notifizierung, wenn keine Akkreditierung vorliegt, Einwéande erhoben haben.

Nur eine solche Stelle gilt fur die Zwecke dieser Verordnung a's notifizierte Stelle.

Die notifizierende Behtrde meldet der Kommission und den Ubrigen Mitgliedstaaten
jede spater eintretende Anderung der Notifizierung.

Artikel 28
Kennnummern und Verzeichnisnotifizierter Stellen

Die Kommission weist einer notifizierten Stelle eine Kennnummer zu.

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

Die Kommission verdffentlicht das Verzeichnis der nach dieser Verordnung
notifizierten Stellen samt den ihnen zugewiesenen Kennnummern und den
Tatigkeiten, fur die sie notifiziert wurden.

Sietrégt fur die Aktualisierung dieser Liste Sorge.

Artikel 29
Anderungen der Notifizierungen

Falls eine notifizierende Behorde feststellt oder darliber unterrichtet wird, dass eine
notifizierte Stelle die in Artikel 23 genannten Anforderungen nicht mehr erfillt oder
dass sie ihren Verpflichtungen nicht nachkommt, schrénkt sie die Notifizierung
gegebenenfalls ein, setzt sie aus oder widerruft sie, wobei sie das Ausmal}
beriicksichtigt, in dem diesen Anforderungen nicht genlgt oder diesen
Verpflichtungen nicht nachgekommen wurde. Sie unterrichtet unverziglich die
Kommission und die tbrigen Mitgliedstaaten dariber.

Bel Einschrankung, Aussetzung oder Widerruf der Notifizierung oder wenn die
notifizierte Stelle ihre Tatigkeit einstellt, ergreift der notifizierende Mitgliedstaat die
geeigneten Mal3nahmen, um zu gewéhrleisten, dass die Akten dieser Stelle von einer
anderen notifizierten Stelle weiter bearbeitet bzw. fir die zusténdigen notifizierenden
Behorden und Marktiberwachungsbehorden auf deren Verlangen bereitgehalten
werden.

Artikel 30
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Anfechtung der Kompetenz von notifizierten Stellen

Die Kommission untersucht alle Féle, in denen sie die Kompetenz einer notifizierten
Stelle oder die dauerhafte Erfillung der entsprechenden Anforderungen und
Pflichten durch eine notifizierte Stelle anzweifelt oder ihr Zweifel daran zur Kenntnis
gebracht werden. Der notifizierende Mitgliedstaat erteilt der Kommission auf
Verlangen samtliche Auskinfte Uber die Grundlage fur die Notifizierung oder die
Erhaltung der Kompetenz der betreffenden notifizierten Stelle.

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

Stellt die Kommission fest, dass eine notifizierte Stelle die Voraussetzungen fir ihre
Notifizierung nicht oder nicht mehr erfillt, erlésst sie einen Durchflihrungsrechtsakt,
in dem sie den notifizierenden Mitgliedstaat auffordert, die erforderlichen
Korrekturmal3nahmen zu treffen, einschliefdlich eines Widerrufs der Notifizierung,
sofern dies nétig ist.

Dieser DurchfUhrungsrechtsakt wird nach dem Beratungsverfahren geméaf3 Artikel 38
Absatz 2 angenommen.

Artikel 31
Verpflichtungen der notifizierten Stellen in Bezug auf ihre Arbeit

Die notifizierten Stellen fihren die Konformitdtsbewertung im Einklang mit den
Konformitéatsbewertungsverfahren gemaid den Anhangen V, VII und VIII durch.

Konformitétsbewertungen werden unter Wahrung der Verhdtnismaiigkeit
durchgefuihrt, wobel unnétige Belastungen der Wirtschaftsakteure vermieden
werden. Die Konformitétsbewertungsstellen tben ihre Tétigkeiten unter gebihrender
Berticksichtigung der Grof3e eines Unternehmens, der Branche, in der es tétig ist,
seiner Struktur sowie des Grads der Komplexitét der betroffenen PSA-Technologie
und des Massenfertigungs- oder Seriencharakters des Fertigungsprozesses aus.

Hierbel gehen sie allerdings so streng vor und halten ein solches Schutzniveau ein,
wie es fur die Konformitét der PSA mit den Bestimmungen dieser Verordnung
erforderlich ist.

Stellt eine notifizierte Stelle fest, dass ein Hersteller die wesentlichen Gesundheits-
und Sicherheitsanforderungen nicht erfullt hat, die in Anhangll oder in den
entsprechenden harmonisierten Normen oder technischen Spezifikationen festgel egt
sind, fordert sie den Hersteller auf, angemessene Korrekturmal3nahmen zu ergreifen,
und stellt keine Konformitétsbescheinigung aus.

Hat eine notifizierte Stelle bereits eine Bescheinigung ausgestellt und stellt im
Rahmen der Uberwachung der Konformitdt fest, dass die PSA die in dieser
Verordnung festgelegten Anforderungen nicht mehr erfiillt, fordert sie den Hersteller
auf, angemessene Korrekturmal3nahmen zu ergreifen, und setzt die Bescheinigung
falls nétig aus oder zieht sie zuriick.

Werden keine Korrekturmal3nahmen ergriffen oder zeigen sie nicht die nétige
Wirkung, beschrankt die notifizierte Stelle gegebenenfalls die Bescheinigung, setzt
sie aus bzw. zieht sie zurtick.
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Artikel 32

Einspruch gegen Entscheidungen notifizierter Stellen

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass ein Einspruchsverfahren gegen die Entscheidungen
notifizierter Stellen vorgesehen ist.

Artikel 33

Meldepflichten der notifizierten Stellen

1. Die notifizierten Stellen melden der notifizierenden Behorde:

@
(b)
(©
(d)

jede Verweigerung, Einschrankung, Aussetzung oder Ricknahme einer
Bescheinigung,

alle Umsténde, die Folgen fur den Geltungsbereich und die Bedingungen der
Notifizierung haben,

jedes Auskunftsersuchen Uber Konformitétsbewertungstétigkeiten, das sie von
den Marktuberwachungsbehorden erhalten haben,

auf Verlangen, welchen Konformitétsbewertungstétigkeiten sie im
Geltungsbereich ihrer Notifizierung nachgegangen sind und welche anderen
Tatigkeiten, einschliefflich grenziiberschreitender Tétigkeiten und Vergabe von
Unterauftragen, sie ausgefthrt haben.

Die notifizierten Stellen Ubermitteln den dbrigen Stellen, die gemald dieser

Verordnung notifiziert sind, &hnlichen  Konformitétsbewertungstétigkeiten
nachgehen und dieselben Arten von PSA abdecken, einschlagige Informationen Uber
die negativen und auf Verlangen auch Uber die positiven Ergebnisse von
Konformitétsbewertungen.

Artikel 34

Erfahrungsaustausch

Die Kommission organisiert den Erfahrungsaustausch zwischen den nationalen Behdrden der
Mitgliedstaaten, die fir die Notifizierungspolitik zusténdig sind.

Artikel 35

Koordinierung der notifizierten Stellen

Die Kommission sorgt dafir, dass eine zweckméallige Koordinierung und Kooperation
zwischen den im Rahmen dieser Verordnung notifizierten Stellen in Form einer sektoralen
Gruppe notifizierter Stellen eingerichtet und ordnungsgemal’ weitergeftihrt wird.

Die Mitgliedstaaten gewahrleisten, dass sich die von ihnen notifizierten Stellen an der Arbeit
dieser Gruppe direkt oder tber benannte Bevollméchtigte beteiligen.

KAPITEL VI
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DELEGIERTE RECHTSAKTE UND DURCHFUHRUNGSRECHTSAKTE

Artikel 36
Ubertragung von Befugnissen

Die Kommission wird erméchtigt, aufgrund des technischen Fortschritts und der Entwicklung
des Wissensstandes oder aufgrund neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse delegierte
Rechtsakte gemald Artikel 37 zur Anderung von Anhang | hinsichtlich der Kategorie eines
bestimmten Risikos unter Berticksichtigung des fir die jewellige Kategorie gemal3 Artikel 18
anzuwendenden Konformitdtsbewertungsverfahrens zu erlassen.

Artikel 37

Austibung der Befugnisiibertragung

1 Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in
diesem Artikel festgel egten Bedingungen Ubertragen.
2. Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte nach Artikel 36 wird der

Kommission fir einen Zeitraum von funf Jahren ab [ dem Zeitpunkt gemafd Artikel 42
Absatz 2] Ubertragen. Die Kommission erstellt spétestens neun Monate vor Ablauf
des Zeitraums von funf Jahren einen Bericht Uber die Befugnisibertragung. Die
Befugnisiibertragung verlangert sich stillschweigend um Zeitraume gleicher Lange,
es sei denn, das Européische Parlament oder der Rat widersprechen einer solchen
Verlangerung spétestens drei Monate vor Ablauf desjewelligen Zeitraums.

3. Die Befugnisiibertragung nach Artikel 36 kann vom Europaischen Parlament oder
vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss tUber den Widerruf beendet die
Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnis. Er wird am Tag nach
seiner Vertffentlichung im Amtsblatt der Europédischen Union oder zu einem im
Beschluss Uber den Widerruf angegebenen spéteren Zeitpunkt wirksam. Die
Glltigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem
Beschluss tiber den Widerruf nicht bertihrt.

4, Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlésst, Ubermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Europai schen Parlament und dem Rat.
5. Ein delegierter Rechtsakt, der gemal3 Artikel 36 erlassen wurde, tritt nur in Kraft,

wenn weder das Europdische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwel
Monaten nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Européische Parlament und
den Rat Einwande erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Européische
Parlament und der Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine
Einwande erheben werden. Auf Initiative des Européischen Parlaments oder des
Rates wird diese Frist um zwei Monate verlangert.

Artikel 38
Ausschussverfahren

1. Die Kommission wird von einem Ausschuss unterstiitzt. Dieser Ausschuss ist ein
Ausschuss im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.
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2. Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, gilt Artikel 4 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011.

KAPITEL VII

SCHLUSS- UND UBERGANGSBESTIMMUNGEN

Artikel 39
Sanktionen

Die Mitgliedstaaten legen fur Verstol3e gegen diese Verordnung Sanktionen fest und treffen
die zu ihrer Anwendung erforderlichen Mal3nahmen. Die vorgesehenen Sanktionen muissen
wirksam, verhaltnisméfdig und abschreckend sein. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission
diese Vorschriften spétestens bis zum [ 3 Monate vor Geltungsbeginn dieser Verordnung] mit
und melden ihr unverziiglich jede spétere Anderung.

Artikel 40
Aufhebung von Rechtsakten

Die Richtlinie 89/686/EWG wird aufgehoben.

Verweise auf die aufgehobene Richtlinie gelten als Verweise auf die vorliegende Verordnung
und sind nach Mal3gabe der Entsprechungstabelle in Anhang X1 zu lesen.

Artikel 41
Uber gangszeitraum

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

2. Gemdl3 der Richtlinie 89/686/EWG ausgestellte EG-Baumusterpriifbescheinigungen
gelten bis zum [ 6 Jahre nach Geltungsbeginn], sofern sie nicht vor diesem Zeitpunkt
ungultig werden.

Artikel 42
Inkrafttreten und Geltungsbeginn

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Vertffentlichung im Amtsblatt der
Européaischen Union in Kraft.

Siegilt ab dem [zwel Jahre nach dem Inkrafttreten].

Die Artikel 19 bis 35 gelten jedoch ab dem [ sechs Monate nach Inkrafttreten] .

Diese Verordnung ist in alen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.
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ANHANG |
Risikokategorien von PSA
Kategorie

PSA zum Schutz des Nutzers vor geringflgigen Risiken. Kategorie | umfasst ausschliefdlich
PSA zum Schutz des Nutzers vor folgenden Risiken:

@
(b)
(©
(d)

(€)

oberflachliche mechanische Verletzungen;
Berthrung mit Wasser oder schwach aggressiven Reinigungsmitteln;
Berthrung mit heif3en Oberflachen, deren Temperatur 50 °C nicht Ubersteigt;

Schéadigung der Augen durch Sonneneinstrahlung (auf3er bei Beobachtung der
Sonne);

Witterungsbedingungen, die nicht von extremer Art sind.
Kategoriell

Kategorie Il umfasst:

@
(b)

PSA zum Schutz des Nutzers vor Risiken, die nicht unter Kategoriel oder
Kategorie Il aufgefuhrt sind;

maldgefertigte PSA, es sa denn, die PSA ist zum Schutz des Nutzers vor
Risiken, die unter Kategorie | aufgefthrt sind, bestimmt.

Kategorielll

PSA zum Schutz des Nutzers vor sehr schwerwiegenden Risiken. Kategorie Il umfasst
ausschliefdlich PSA zum Schutz der Nutzer vor folgenden Risiken:

@
(b)
(©
(d)

(€)

(f)
(9)
(h)
(i)
()
(k)
()

Einatmen von schédlichen Stoffen;
aggressive Chemikalien;
ionisierende Strahlung;

warme Umgebung, die vergleichbare Auswirkungen hat wie eine Umgebung
mit einer Lufttemperatur von 100 °C oder mehr;

kalte Umgebung, die vergleichbare Auswirkungen hat wie eine Umgebung mit
einer Lufttemperatur von -50 °C oder weniger;

Stiirze aus der Hohe;

Stromschlag und Arbeit an unter Spannung stehenden Tellen;
Ertrinken;

Schnittverletzungen durch handgefiihrte K ettensagen;
Schnittverletzungen durch Hochdruckschneidegeréte;
Verletzungen durch Projektile oder Messerstiche;
schédlicher Larm.

DE



DE

-3- Drucksache 116/14

ANHANG |1
Wesentliche Gesundheits- und Sicher heitsanforderungen
1 ALLGEMEINE ANFORDERUNGEN AN ALLE PSA
PSA missen angemessenen Schutz vor den Risiken bieten, fir die sie bestimmt sind.

1.1. Konstruktionsgrundsatze
1.1.1. Ergonomie

PSA miussen so konstruiert und hergestellt werden, dass der Nutzer unter den vorhersehbaren
Einsatzbedingungen die mit Risiken verbundene Téatigkeit normal ausiiben kann und dabei
Uber einen moglichst hohen und den Risiken angemessenen Schutz verfligt.

1.1.2. Schutzgrade und Schutzklassen
1.1.21. Optimaler Schutzgrad

Als optimaler Schutzgrad fir die Konstruktion gilt der Schutzgrad, bei dessen Uberschreitung
die Beeintréchtigung beim Tragen der PSA einer tatsachlichen Benutzung wéhrend der
Risikodauer oder einer normalen Ausfuhrung der Tétigkeit entgegenstehen wirde.

1.1.2.2 Schutzklassen entsprechend dem Risikograd

Ergeben sich fur unterschiedliche vorhersehbare Einsatzbedingungen unterschiedliche
Intensitdtsgrade desselben Risikos, mussen bel der PSA-Konstruktion entsprechende
Schutzklassen berticksichtigt werden.

1.2.  Unschéadlichkeit der PSA
1.2.1. Fehleninhdrenter Gefahren und stérender Eigenschaften

PSA muissen so konstruiert und hergestellt werden, dass sie unter den vorhersehbaren
Einsatzbedingungen keine Gefahren und Stérungen verursachen.

1211 Geeignete Ausgangswerkstoffe

Die Ausgangswerkstoffe der PSA und ihre mdglichen Zersetzungsprodukte dirfen
Gesundheit und Sicherheit des Nutzers nicht beeintrachtigen.

1.2.1.2. Angemessener Oberfléchenzustand jedes Tells einer PSA, das mit dem Nutzer
in Beriihrung kommt

Die Teile einer PSA, die mit dem Nutzer wahrend der Tragedauer in Beriihrung kommen oder
kommen kénnen, dirfen keine Unebenheiten, scharfen Kanten, Spitzen usw. aufweisen, die
eine Ubermaldige Reizung oder Verletzungen hervorrufen kénnten.

1213 Hdochstzul assige Behinderung des Nutzers

PSA dirfen die durchzufiihrenden Handlungen, die einzunehmenden Korperhaltungen sowie
die Sinneswahrnehmung so wenig wie moglich behindern; aufferdem darf die Nutzung von
PSA nicht zu Handlungen fuhren, die den Nutzer oder sonstige Personen gefahrden konnten.
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1.3. Bequemlichkeit und Effizienz
1.3.1. Anpassung der PSA an die Gestalt des Nutzers

PSA miussen so konstruiert und hergestellt werden, dass sie so einfach wie mdglich dem
Nutzer in der geeigneten Position angelegt werden kénnen und wahrend der vorhersehbaren
Tragedauer unter Berlicksichtigung von Umwelteinfllssen, der auszufihrenden Handlungen
und der einzunehmenden Kdorperhaltungen in ihrer Position bleiben. Dazu mussen PSA mit
allen geeigneten Mitteln wie passenden Verstell- und Haltesystemen oder einer ausreichenden
Auswahl an Grél3en so gut wie moglich an die Gestalt des Nutzers angepasst werden kénnen.

1.3.2. Leichtigkeit und Festigkeit
Unbeschadet ihrer Festigkeit und Wirksamkeit missen PSA so leicht wie méglich sein.

Neben den zusétzlichen besonderen Anforderungen, die PSA erfullen missen, damit ein
wirksamer Schutz vor den Risiken, flr die sie bestimmt sind, gewéahrleistet ist, missen sie
eine ausreichende Festigkeit gegen die unter den voraussehbaren Einsatzbedingungen
Ublichen Umwel tbedingungen aufwei sen.

1.3.3. Kompatibilitat von PSA, die zur gleichzeitigen Nutzung bestimmt sind

Werden vom selben Hersteller mehrere PSA-Modelle unterschiedlicher Art, die zum
gleichzeitigen Schutz benachbarter Korperteile bestimmt sind, in Verkehr gebracht, miissen
diese PSA-Modelle untereinander kompatibel sein.

14. Gebrauchsanleitung desHerstellers

Die vom Hersteller erstellte und mit den in Verkehr gebrachten PSA ausgehandigte
Gebrauchsanleitung muss neben dem Namen und der Anschrift des Herstellers oder seines
Bevollméchtigten alle zweckdienlichen Angaben zu folgenden Punkten enthal ten:

(@ Anweisungen fiir Lagerung, Nutzung, Reinigung, Wartung, Uberpriifung und
Desinfizierung. Die vom Hersteller empfohlenen Reinigungs-, Wartungs- oder
Desinfizierungsmittel durfen bel  vorschriftsmaliger Verwendung keine
schéadliche Wirkung auf die PSA oder den Nutzer haben;

(b) die be technischen Prifungen zum Nachwels des Schutzgrades oder der
Schutzklassen erzielten Leistungen der PSA;

(c) Zubehtr, das mit der PSA verwendet werden darf, sowie die Merkmale der
passenden Ersatztelle;

(d) die den verschiedenen Risikograden entsprechenden Schutzklassen und die
entsprechenden V erwendungsgrenzen;

(e) das Verfaldatum oder die Verfalzeit der PSA oder bestimmter ihrer
Bestandteile;

(f) diefdr den Transport geeignete Verpackungsart;
(g) dieBedeutung etwaiger Kennzeichnungen (siehe Nummer 2.12);

(h) Gegebenenfalls die Fundstellen anderer EU-
Harmonisierungsrechtsvorschriften;
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(i) Name, Anschrift und Kennnummer der notifizierten Stelle oder der

notifizierten Stellen, die an der Konformitatsbewertung fir die PSA beteiligt
waren.

Diese Anweisungen, die klar und versténdlich sein missen, sind mindestens in der bzw. den
Amtssprachen der Bestimmungsmitgliedstaaten bereitzustellen.
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2. ZUSATZLICHE GEMEINSAME ANFORDERUNGEN FUR MEHRERE ARTEN
VON PSA

21. PSA mit Verstellsystem

Weisen PSA Verstellsysteme auf, missen diese so konstruiert und hergestellt werden, dass
nach dem Einstellen unter den vorhersehbaren Einsatzbedingungen kein unabsichtliches
Losen moglichist.

2.2. PSA, diediezu schitzenden Korperteile umhullen

PSA, die die zu schitzenden Koérperteile umhillen, missen ausreichend bel tiftet sein, um die
Transpiration wahrend des Tragens zu begrenzen; andernfalls missen sie mit Vorrichtungen
versehen sein, die den Schweil3 absorbieren.

2.3. PSA fur Gesicht, Augen und Atemwege

PSA fir das Gesicht, die Augen und die Atemwege diirfen das Gesichtsfeld und die Sicht des
Nutzers so wenig wie moglich einschréanken.

Der Augenschutz dieser PSA muss einen Grad an optischer Neutralitét aufweisen, der mit
dem Prézisionsgrad und der Dauer der Téatigkeiten des Nutzers vereinbar ist.

Sie sind gegebenenfalls zu behandeln oder mit Vorrichtungen zur BelUftung zu versehen, um
die Bildung von Beschlag zu vermeiden.

PSA-Modelle fur Nutzer, die auf Sehhilfen angewiesen sind, miissen das gleichzeitige Tragen
von Brillen oder Kontaktlinsen ermoglichen.

24. PSA, dieener Alterung ausgesetzt sind

Wird die konstruktionsbedingte Leistung neuer PSA durch Alterung bekanntermal3en deutlich
beeintrachtigt, ist das Herstellungsdatum und/oder, wenn mdglich, das Verfalldatum
unausloschlich und eindeutig auf jedem Exemplar oder austauschbaren Bestandtell der in
Verkehr gebrachten PSA sowie auf der Verpackung anzugeben.

Kann der Hersteller keine prézisen Angaben lber die Lebensdauer einer PSA machen, so hat
er in der Gebrauchsanleitung alle zweckdienlichen Angaben aufzufiihren, die dem Kaufer
oder Nutzer die Mdglichkeit geben, unter Berlicksichtigung des Qualitatsniveaus des Modells
und der tatsachlichen Bedingungen der Lagerung, Nutzung, Reinigung, Uberprifung und
Wartung ein plausibles Verfall sdatum zu bestimmen.

Ist davon auszugehen, dass eine spurbare und rasche Verdnderung der Leistung der PSA mit
der Alterung einhergeht, die auf die periodische Durchfihrung eines vom Hersteller
empfohlenen Reinigungsverfahrens zurickzufihren ist, hat dieser, wenn moglich, auf jedem
in Verkehr gebrachten PSA-Exemplar anzugeben, wie oft die PSA hdchstens gereinigt
werden darf, bevor sie Uberprift oder ausgemustert werden muss; andernfalls hat der
Hersteller diese Angaben in seiner Gebrauchsanleitung zu machen.

25.  PSA, diebe ihrer Benutzung mitgerissen werden kdnnen

Besteht unter den voraussehbaren Einsatzbedingungen insbesondere das Risiko, dass die PSA
von einem beweglichen Teil mitgerissen und der Nutzer hierdurch gefdhrdet werden kann,
muss die Zugfestigkeit ihrer wesentlichen Bestandtelle so ausgelegt werden, dass bel einem
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Uberschreiten dieses Werts die Gefahr durch das Reif3en eines der wesentlichen Bestandteile
ausgeschaltet wird.

DE



DE

Drucksache 116/14 -8-

2.6. PSA zur Verwendung in moglicherweise explosionsgefahrdeter Umgebung

PSA, die fur eine Verwendung in méglicherweise explosionsgeféhrdeter Umgebung bestimmt
sind, mussen so konstruiert und hergestellt werden, dass kein elektrischer, elektrostatischer
oder mechanisch verursachter Energiebogen oder Funken entstehen kann, der ein explosives
Gemisch entziinden konnte.

2.7. PSA, dieflr rasche Einsatze oder fur rasches An- und Ablegen bestimmt sind

Diese Arten von PSA miissen so konstruiert und hergestellt sein, dass sie in moglichst kurzer
Zeit an- und abgel egt werden kdnnen.

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

2.8. PSA fur Einsdtze unter sehr geféhrlichen Bedingungen

Die Gebrauchsanleitung, die der Hersteller mit den PSA fir Einsdtze unter sehr gefahrlichen
Bedingungen aushéndigt, muss insbesondere Angaben fir kompetente, geschulte Personen
enthalten, die qualifiziert sind, sie auszulegen und vom Nutzer anwenden zu lassen.

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

Verfugt die PSA Uber ein Alarmsystem, das aktiviert wird, sobald der normalerweise
gewdhrleistete Schutzgrad nicht gegeben ist, so muss dieses so konstruiert und angeordnet
sein, dass der Alaam vom Nutzer unter den vorhersehbaren Einsatzbedingungen
wahrgenommen werden kann.

2.9. PSA mit vom Nutzer einstellbaren oder abnehmbar en Bestandtellen

Umfassen PSA Bestandteile, die der Nutzer einstellen oder zum Zwecke des Austausches
abnehmen kann, miissen diese so konstruiert und hergestellt werden, dass sie ohne Werkzeug
problemlos angebracht und ausgebaut werden kdnnen.

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

Sind PSA mit einem Verbindungssystem ausgestattet, mit dem sie an eine andere, erganzende
Ausriistung angeschlossen werden kdnnen, muss die Anschlussvorrichtung so konstruiert und
hergestellt sein, dass sie nur an einer geeigneten Ausriistung angebracht werden kann.

2.11. PSA mit einem Flissigkeitskreislauf

Umfassen PSA einen FUssigkeitskreislauf, so ist dieser so festzulegen bzw. zu konstruieren
und anzuordnen, dass der Austausch der FlUssigkeit unabhéngig von den Tétigkeiten,
Korperhaltungen oder Bewegungen des Nutzers unter den  vorhersehbaren
Einsatzbedingungen in der Umgebung des gesamten geschiitzten Korperteils in geeigneter
Weise erfolgen kann.

212. PSA mit einer oder mehreren direkt oder indirekt gesundheitss und
sicherheitsrelevanten I dentifikationskennzeichnungen oder Indikatoren
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Die direkt oder indirekt gesundheitss und sicherheitsrelevanten Kennzeichnungen oder
Indikatoren auf diesen Arten von PSA missen wenn mdglich die Form vereinheitlichter
Piktogramme oder Ideogramme haben. Sie mussen wéahrend der gesamten vorhersehbaren
Lebensdauer der PSA problemlos sichtbar und lesbar sein. Diese Kennzeichnungen miissen
ferner vollstandig, prézise und versténdlich sein, so dass Missverstandnisse ausgeschlossen
sind; insbesondere, wenn derartige Kennzeichnungen Wérter oder Sdtze umfassen, missen
diese in der oder den Amtssprachen des Mitgliedstaats abgefasst sein, in dem die Ausrtistung
verwendet werden soll.

Ist es aufgrund der beschrénkten Dimensionen der PSA (oder des austauschbaren PSA-
Bestandteils) nicht méglich, darauf die gesamte erforderliche Kennzeichnung oder einen Teil
der Kennzeichnung anzubringen, ist diese auf der Verpackung und in der Gebrauchsanleitung
des Herstellers anzugeben.

2.13. FUr dieSignalisierung des Nutzer s geeignete PSA

PSA, die unter den vorhersehbaren Einsatzbedingungen den Nutzer einzeln und sichtbar
signalisieren sollen, missen ein oder mehrere leuchtende bzw. reflektierende Teile umfassen,
welche an geeigneter Stelle angebracht sind und eine angemessene Leuchtkraft sowie
geeignete fotometrische und kol orimetrische Eigenschaften aufwei sen.

2.14. PSA fur mehrere Risiken

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

3. RISIKORELEVANTE ZUSATZANFORDERUNGEN
3.1.  Schutz gegen mechanische Stolie

3.1.1. S6fe durch herabfallende oder herausgeschleuderte Gegenstande und durch Aufprall
eines Korperteils auf ein Hindernis

Die fur diese Art von Risiken bestimmten PSA muissen die Wirkung eines StolRes dampfen
koénnen und so Quetsch- oder Stichverletzungen des geschiitzten Tells vorbeugen, und zwar
mindestens bis zu einem Aufprallenergieniveau, bei dessen Uberschreitung die tibermaRigen
Abmessungen oder die Uberméldige Masse der Stol3ddampfungsvorrichtung der tatséchlichen
Verwendung der PSA waéhrend der voraussichtlich erforderlichen  Tragedauer
entgegenstiinden.

3.1.2. Surzunfélle
3.1.2.1. Verhitung von Stirzen durch Ausgleiten

Die Laufsohlen von Sicherheitsschuhen, die ein Ausgleiten verhiten sollen, missen so
konstruiert und hergestellt oder mit geeigneten aufgesetzten Vorrichtungen versehen sein,
dass je nach Bodenbeschaffenheit und -zustand durch Reibung, Stollen oder Dornen (Spikes)
angemessener Halt gewahrleistet ist.

3.1.2.2. Verhiitung von Stlirzen aus der Hohe
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PSA, mit denen Stiirzen aus der Hohe oder ihrer Wirkung vorgebeugt werden soll, missen
eine Vorrichtung zum Halten des Korpers und ein Verbindungssystem umfassen, das mit
einem sicheren, nicht zur PSA gehorenden Anschlagpunkt verbunden werden kann. Sie
mussen so konstruiert und hergestellt werden, dass bei Verwendung unter den vorhersehbaren
Einsatzbedingungen der senkrechte Fall des Nutzers so weit wie moglich begrenzt wird, damit
ein Aufprall gegen ein Hindernis vermieden wird, ohne dass die Bremskraft hierbel die
Schwelle erreicht, bei der korperliche Schadigungen auftreten oder ein Bestandteil der PSA
sich 6ffnet oder bricht, was zum Absturz des Nutzers fihren konnte.

Die PSA mussen ferner sicherzustellen, dass sich der Nutzer nach der Abbremsung in einer
Lage befindet, in der er gegebenenfalls die Bergung abwarten kann.

Der Hersteller muss in die Gebrauchsanleitung insbesondere sémtliche zweckdienlichen
Angaben zu folgenden Punkten aufnehmen:

(@ die eforderlichen Merkmale des sicheren Ankerpunktes aul(erhalb der PSA
sowie die erforderliche lichte Hohe unterhalb des Nutzers;

(b) optimales Anlegen der Hatevorrichtung und Befestigen des
V erbindungssystems am sicheren Ankerpunk.

3.1.3. Mechanische Schwingungen

PSA zur Verhitung der Auswirkungen mechanischer Schwingungen missen die fur den
gefahrdeten Korpertell schadlichen Schwingungskomponenten auf geeignete Weise abmildern
konnen.

3.2.  Schutzvor statischer Kompression eines Kor perteils

PSA zum Schutz eines Kdrperteils vor statischer Kompression miissen deren Wirkung soweit
abmildern kénnen, dass ernsten Verletzungen oder chronischen Beschwerden vorgebeugt
wird.

3.3.  Schutz vor mechanischen Verletzungen

Die Ausgangswerkstoffe und andere Bestandteile von PSA, die den Korper oder einen
Korperteil gegen oberflachliche mechanische Verletzungen wie Abschirfungen, Stiche,
Schnitte oder Bisse schiitzen sollen, mussen so gewéhlt oder ausgelegt und eingesetzt werden,
dass diese Arten von PSA unter den vorhersehbaren Einsatzbedingungen eine ausreichende
Festigkeit gegen Abrieb, Durchlécherung und Schnitte aufweisen (siehe auch Nummer 3.1).

3.4. Schutzim Wasser
3.4.1. Verhitung des Ertrinkens

PSA, mit denen ein Ertrinken verhiitet werden soll, mussen den mdglicherweise erschopften
oder bewusstlosen Nutzer, der in eine FlUssigkeit gestirzt ist, so schnell wie mdglich ohne
gesundheitliche Gefahrdung an die Oberflache zuriickbringen und ihn in einer Position halten
kénnen, die ihm bis zur Bergung das Atmen ermoglicht.

Diese PSA konnen ganz oder tellweise aus permanent schwimmfahigem Material bestehen
oder sich durch automatisch oder manuell ausgel6ste Gaszufuhr oder aber mit dem Mund
aufblasen lassen.

Unter den vorhersehbaren Einsatzbedingungen
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(@ missen die PSA der Aufprallenergie beim Aufschlag auf die Flissigkeit sowie
der normalen Einwirkung dieser Flussigkeit standhalten kdnnen, ohne dass
hierdurch ihre Funktionsfahigkeit beeintréchtigt wird,;

(b) miussen sich aufblasbare PSA rasch und vollstandig aufblasen lassen;

Wenn es aufgrund der vorhersehbaren besonderen Einsatzbedingungen erforderlich ist,
mussen bestimmte Arten von PSA aulerdem ene oder mehrere der folgenden
Zusatzanforderungen erfullen:

(@ Ausstattung mit den gesamten Aufblasvorrichtungen geméld Absatz 2 und/oder
einer optischen oder akustischen Signale nrichtung,

(b) Ausstattung mit einer Einhdnge- und Haltevorrichtung, mit der der Nutzer aus
der FlUssigkeit gezogen werden kann,

(c) Eignung fir langeren Einsatz wadhrend der gesamten Tétigkeit, bel der die
Gefahr besteht, dass der eventuell bekleidete Nutzer in die FlUssigkeit stirzt,
oder bei der er in die Flussigkeit eintauchen muss.

3.4.2. Schwimmhilfen

Ein Kleidungsstiick, das ein seiner voraussichtlichen Verwendung entsprechendes Mal3 an
Schwimmfahigkeit gewahrleistet, beim Tragen sicher ist und eine positive Unterstiitzung im
Wasser bietet. Unter den vorhersehbaren Verwendungsbedingungen darf diese PSA die
Bewegungsfreiheit des Nutzers nicht einschranken, sondern muss ihm insbesondere gestatten
zu schwimmen und die Handlungen auszufiihren, die notwendig sind, um sich auRer Gefahr
Zu begeben oder anderen Personen zu Hilfe zu kommen.

3.5.  Schutz gegen die schadlichen Auswirkungen von Larm

PSA zur Verhitung schadlicher Auswirkungen von Larm missen diesen so weit abmildern
kénnen, dass die Exposition des Nutzers in keinem Fall die Grenzwerte Uberschreitet, die in
der Richtlinie 2003/10/EG des Européaischen Parlaments und des Rates® festgelegt sind.

Jede PSA muss mit einer Kennzeichnung versehen sein, die den Grad der Dampfung des
Schallpegels durch die PSA angibt; ist dies nicht moglich, muss diese Kennzeichnung auf der
V erpackung angebracht sein.

3.6. Schutz gegen Hitze und/oder Feuer

PSA, die den Korper oder Korperteile gegen die Auswirkungen von Hitze und/oder Feuer
schitzen sollen, missen ene den vorhersehbaren Einsatzbedingungen angemessene
thermische Isolierungskraft und mechanische Festigkeit besitzen.

3.6.1. Ausgangswerkstoffe und andere Bestandteile der PSA

Die Ausgangswerkstoffe und die anderen zum Schutz vor Strahlungs- und K onvektionswéarme
bestimmten Bestandtelle muissen einen geeigneten Transmissionskoeffizienten fur den
auftreffenden Warmefluss sowie eine ausreichend hohe Flammfestigkeit aufweisen, so dass

! Richtlinie 2003/10/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. Februar 2003 Uber
Mindestvorschriften zum Schutz von Sicherheit und Gesundheit der Arbeitnehmer vor der Gefahrdung
durch physikalische Einwirkungen (L&rm) (ABI. L 42 vom 15.2.2003, S. 38).
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jede Gefahr der Selbstentziindung unter den vorhersehbaren Einsatzbedingungen vermieden
wird.

Wenn der aulRere Tell dieser Werkstoffe und Bestandteile reflektierend auszulegen ist, muss
die Reflexionskraft dem Warmefluss durch Infrarotstrahlung angemessen sein.

Die Werkstoffe und sonstigen Bestandteile von Ausriistungen, die fir kurze Einsdtze in heif3er
Umgebung bestimmt sind, sowie die von PSA, die heil3en Spritzern, etwa grof3en Mengen von
Schmelzmaterial, ausgesetzt sind, missen ferner eine ausreichende Warmeaufnahmefahigkeit
besitzen, damit der gréfdte Tell der gespeicherten Warme erst abgegeben wird, nachdem der
Nutzer die Gefahrenzone verlassen und seine PSA abgelegt hat.

Die Werkstoffe und sonstigen Bestandteile von PSA, die moglicherweise von grof3en Mengen
heif3er Produkte bespritzt werden, mussen ferner mechanische Stof3e ausreichend dampfen
kénnen (vgl. Nummer 3.1).

Die Werkstoffe und sonstigen Bestandteile von PSA, die gelegentlich mit einer Flamme in
Berhrung  kommen  konnen, und solche, die zur Herstellung  von
Brandbekampfungsausristungen verwendet werden, muissen sich ferner durch eine
Flammfestigkeit auszeichnen, die den unter den vorhersehbaren Einsatzbedingungen
auftretenden Risiken entspricht. Sie dirfen unter Flammeinwirkung nicht schmelzen und
durfen die Flammenausbreitung nicht begiinstigen.

3.6.2. Gebrauchsfertige vollstandige PSA
Unter den vorhersehbaren Einsatzbedingungen

(@ muss die Warmemenge, die durch diese PSA auf den Nutzer Ubertragen wird,
so gering sein, dass die wahrend der Tragedauer im geschutzten Korperteil
akkumulierte Warme in keinem Fal die Schmerzgrenze oder
gesundheitsschadigende Werte erreicht;

(b) missen die PSA eforderlichenfalls das Eindringen von FlUssigkeiten oder
Dampfen verhindern und dirfen bei Berthrungen mit der Schutzhille keine
Verbrennungen hervorrufen.

Umfassen PSA Khlvorrichtungen, die die Absorption der Warme durch Verdunstung einer
Flissigkeit oder Sublimation eines Feststoffes erlauben, so missen diese so konstruiert sein,
dass die dadurch freigesetzten fluchtigen Stoffe nach auf3en und nicht zum Nutzer hin
abgefuhrt werden.

Gehort zu den PSA ein Atemschutzgerdt, so muss dieses unter den vorhersehbaren
Einsatzbedingungen die ihm zufallende Schutzfunktion zuverl&ssig gewahrleisten.

Der Hersteller hat insbesondere in der Gebrauchsanleitung, die PSA fur kurze Einsétze in
heif3er Umgebung beigefigt ist, ale zweckdienlichen Angaben zu machen, mit denen sich
bestimmen lasst, wie lange der Nutzer bei bestimmungsgemalier Verwendung der Ausriistung
der von ihr Ubertragenen Warme hochstens ausgesetzt sein darf.

3.7. Kalteschutz

Die thermische Isolierungskraft und die mechanische Festigkeit von PSA, die den Korper
oder Korpertelle gegen die Auswirkungen von Kaélte schitzen sollen, missen den
vorhersehbaren Einsatzbedingungen, fir die diese PSA bestimmt sind, entsprechen.
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3.7.1. Ausgangswerkstoffe und sonstige Bestandteile der PSA

Der Thermoflusskoeffizient der Ausgangswerkstoffe und der sonstigen fur den Schutz gegen
Kélte geeigneten Bestandteile der PSA muss so niedrig sein wie es die vorhersehbaren
Einsatzbedingungen erfordern. Die flexiblen Werkstoffe und sonstigen Bestandteile von PSA
fur Einsdtze in kalter Umgebung missen den Flexibilitétsgrad bewahren, der fur die
erforderlichen Bewegungen und Korperhaltungen erforderlich ist.

Die Werkstoffe und sonstigen Bestandteile von PSA, die méglicherweise mit grof3en Mengen
kalter Produkte bespritzt werden, missen ferner mechanische Stof3e ausreichend dampfen
koénnen (vgl. Nummer 3.1).

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

(@ Die Kéltemenge, die dem Nutzer durch die PSA Ubertragen wird, muss so
gering sein, dass die wahrend der Tragedauer an jeder Stelle des geschitzten
Korperteils einschliefdich der Finger- und Zehenspitzen akkumulierte Kélte in
keinem Fall die Schmerzgrenze oder gesundheitsschadigende Werte erreicht;

(b) die PSA missen nach Mdoglichkeit das Eindringen von Flussigkeiten wie
Regenwasser verhindern und durfen bei Beriihrungen mit der kalten
Schutzhille keine Verletzungen hervorrufen.

Gehort zu den PSA en Atemschutzgerdt, muss dieses unter den vorhersehbaren
Einsatzbedingungen die ihm zufallende Schutzfunktion zuverléssig gewahrleisten.

Der Hersteller hat in der den PSA fir kurze Einsdtze in kalter Umgebung beigefiigten
Gebrauchsanleitung ale zweckdienlichen Angaben zur hoéchstzuldssigen Dauer der
Exposition des Nutzers gegenuber der durch die Ausristung tbertragenen Kate zu machen.

3.8.  Schutz gegen Stromschléage
3.8.1. Isolierende AusrUstung

PSA, die den Korper oder Korperteile gegen die Wirkungen von elektrischem Strom schiitzen
sollen, missen ausreichend gegen die Spannungswerte isoliert sein, denen der Nutzer unter
den unginstigsten vorhersehbaren Bedingungen ausgesetzt sein kann.

Dazu mussen die Ausgangswerkstoffe und sonstigen Bestandtelle dieser Arten von PSA so
ausgewahlt oder konzipiert und eingearbeitet werden, dass der Ableitstrom, der durch die
Schutzhille unter Versuchsbedingungen und bel Spannungen, die den mdglicherweise vor Ort
auftretenden Spannungen entsprechen, gemessen wird, méglichst gering ist und auf jeden Fall
in Abhangigkeit von der Toleranzschwelle unter dem hochstzul dssigen Bezugswert liegt.

Die Arten von PSA, die ausschliefdlich fur Arbeiten oder Téatigkeiten an tatsachlich oder
moglicherweise unter Spannung stehenden elektrischen Anlagen bestimmt sind, missen
ebenso wie ihre Verpackung eine Kennzeichnung aufweisen, die insbesondere die
Schutzklasse oder die entsprechende Betriebsspannung, die Seriennummer und das
Herstellungsdatum angibt; auf der AulRenseite der Schutzhiille solcher PSA muss zudem ein
Platz fur die spétere Kennzeichnung mit dem Zeitpunkt der Inbetriebnahme und den Daten
der regelmal3ig durchzuf ihrenden Prifungen oder Inspektionen vorgesehen sein.
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Der Hersteller hat in seiner Gebrauchsanleitung insbesondere die ausschliefdliche Verwendung
dieser Arten von PSA sowie Art und Haufigkeit der Isolationsprifungen anzugeben, denen sie
wéhrend ihrer Lebensdauer unterzogen werden miissen.

3.8.2. Leitfahige Ausristung

Leitfahige PSA, die fur Arbeiten an unter Hochspannung stehenden Teilen bestimmt ist, muss
durch ihre Konstruktion und Herstellung gewahrleisten, dass zwischen dem Nutzer und den
Anlagen, an denen er tétig ist, kein Potenzialgefdlle besteht.

3.9. Strahlenschutz
3.9.1. Nichtionisierende Srahlung

PSA fur die Verhitung akuter oder chronischer Schadigungen des Auges durch
nichtionisierende Strahlung miissen den groften Tell der Strahlenenergie in den schédlichen
Wellenlangen absorbieren oder reflektieren konnen, ohne damit die Ubertragung des
unschadlichen Tells des sichtbaren Spektrums, die Kontrastwahrnehmung und die
Farbunterscheidung  Ubermalig zu beeintrachtigen, wenn die vorhersehbaren
Einsatzbedingungen dies erfordern.

Dazu mussen die schitzenden Sichtblenden derart konstruiert und hergestellt sein, dass sie fir
jede schadliche Wellenldnge einen spektralen Transmissionsfaktor aufweisen, bei dem die
energetische Belichtungsdichte der Strahlung, die das Auge des Nutzers durch den Filter
erreichen kann, so gering wie moglich ist und in keinem Fall den Grenzwert fir die zulassige
Hochstexposition Uberschreitet.

Die Sichtblenden durfen ferner unter der Wirkung der Strahlung unter den vorhersehbaren
Einsatzbedingungen nicht schadhaft werden oder ihre Eigenschaften verlieren; alle
vermarkteten Exemplare missen die Schutzgradnummer tragen, die der spektralen
Verteilungskurve ihres Transmissionsfaktors entspricht.

Die fur Strahlungen derselben Art geeigneten Sichtblenden muissen in ansteigender
Reihenfolge ihrer Schutzgradnummern engestuft sein; der Hersteller hat in seiner
Gebrauchsanleitung insbesondere darzustellen, wie die geeignete PSA unter Beriicksichtigung
der tatséchlichen Einsatzbedingungen wie des Abstandes zur Strahlungsquelle und der
Spektralverteilung der in diesem Abstand ausgestrahlten Energie ausgewahlt werden kann.

Jedes Exemplar einer filtrierenden Sichtblende ist vom Hersteller mit der entsprechenden
Schutzgradnummer zu kennzeichnen.

3.9.2. lonisierende Strahlung
3.9.2.1. Schutz gegen radioaktive K ontamination von auf3en

Die Ausgangswerkstoffe und sonstigen Bestandteile von PSA, die den Korper oder
Korperteile gegen radioaktive Staube, Gase, Flussigkeiten oder deren Gemische schitzen
sollen, sind so zu wéhlen oder zu konzipieren und zu integrieren, dass diese Ausrustungen das
Eindringen der kontaminierenden Stoffe unter den vorhersehbaren Einsatzbedingungen
wirksam verhindern.

Die erforderliche Dichtigkeit kann je nach Art oder Zustand der kontaminierenden Stoffe
durch die Undurchl&ssigkeit der Schutzhille und/oder jedes andere geeignete Mittel wie
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Beluftungs- und Drucksysteme erzielt werden, die das Eindringen dieser kontaminierenden
Stoffe verhindern.

Werden die PSA Dekontaminierungsmal3nahmen unterzogen, so darf sich dies nicht
nachteilig auf die etwaige Wiederverwendung wahrend der vorhersehbaren Lebensdauer
dieser Arten von Ausrustungen auswirken.

3.9.2.2. Schutz gegen aul3ere Strahlung

PSA, die den Nutzer vollstandig gegen aul3ere Strahlung schiitzen oder diese angemessen
abschwéachen sollen, dirfen nur fiar schwache Elektronenstrahlung (beispielsweise
Betastrahlen) oder schwache Photonenstrahlung (z. B. Rontgenstrahlen, Gammastrahlen)
konstruiert sein.

Die Ausgangswerkstoffe und sonstigen Bestandteile dieser Art von PSA sind so zu wéhlen
oder zu konstruieren und einzuarbeiten, dass der Nutzer das nach den vorhersehbaren
Einsatzbedingungen erforderliche Schutzniveau erhdlt, ohne dass die PSA durch Behinderung
der Bewegungen, Korperhaltung oder Fortbewegung des Nutzers zu ener langeren
Expositionsdauer fiihren (vgl. Nummer 1.3.2).

Die PSA missen eine Kennzeichnung tragen, die die fir die vorhersehbaren
Einsatzbedingungen geeignete Beschaffenheit des Ausgangswerkstoffs bzw. der
Ausgangswerkstoffe und dessen bzw. deren entsprechende Dicke angibt.

3.10. Schutz gegen geféhrliche Stoffe und I nfektionserreger
3.10.1. Atemschutz

Mit den PSA, die fur den Schutz der Atemwege bestimmt sind, muss der Nutzer mit Atemluft
versorgt werden konnen, wenn er ener verschmutzten Atmosphéare und/oder einer
Atmosphére mit nicht ausreichender Sauerstoffkonzentration ausgesetzt ist.

Die dem Nutzer durch die PSA zugefiihrte Atemluft wird durch geeignete Mittel gewonnen,
z. B. durch Filtrieren der verschmutzten Luft durch die Schutzausriistung oder durch Zufuhr
von einer nichtverschmutzten au3eren Quelle.

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

Der Dichtigkeitsgrad der Gesichtsmaske, der Druckverlust beim Einatmen sowie die
Reinigungskraft bel Filtergerdten missen daflr sorgen, dass aus einer verschmutzten
Atmosphéare nur so wenig kontaminierende Stoffe eindringen, dass die Gesundheit bzw.
Hygiene des Nutzers nicht beeintrachtigt wird.

Die PSA mussen eine Kennzeichnung zur ldentifizierung des Herstellers tragen, und es
mussen darauf die besonderen Eigenschaften der AusrUstung, die zusammen mit der
Gebrauchsanweisung einen geschulten und qualifizierten Nutzer zum korrekten Einsatz der
PSA befahigen, ausfihrlich angegeben sein.

Bel Ausristungen mit Filtern ist in der Gebrauchsanleitung des Herstellers auch die
Lagerhtchstdauer neuer, originalverpackter Filter anzugeben.

3.10.2. Schutz gegen Haut- oder Augenber Gihrung
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PSA, mit denen verhiitet werden soll, dass die Oberflache des Korpers oder von Korperteilen
mit gefahrlichen Stoffen und Infektionserregern in Berihrung kommt, muissen unter den
vorhersehbaren Einsatzbedingungen, fir die die PSA bestimmt sind, das Eindringen oder die
Diffusion derartiger Stoffe und Erreger durch die Schutzhille verhindern.

Dazu mussen die Ausgangswerkstoffe und sonstigen Bestandtelle dieser Arten von PSA so
gewdhlt oder konstruiert und eingearbeitet sein, dass sie moglichst eine véllige Dichtheit,
welche erforderlichenfalls eine langere tégliche Verwendung gestattet, oder, fals das nicht
moglich ist, eine beschrankte Dichtheit, welche eine Begrenzung der Tragedauer erforderlich
macht, gewahrleisten.

Aufgrund ihrer Beschaffenheit und der vorhersehbaren Einsatzbedingungen haben
verschiedene gefahrliche Stoffe oder Infektionserreger elne hohe Penetrationskraft, die fur die
betreffenden PSA eine Beschrénkung der Schutzdauer bedingt; diese PSA sind nach ihrer
durch Standardprifungen ermittelten Leistung einzustufen. PSA, die as konform mit den
Profungsanforderungen angesehen werden, missen eine Kennzeichnung tragen, die
insbesondere die Namen oder andernfalls die Codes der fur die Versuche verwendeten Stoffe
sowie die entsprechende Standardschutzdauer angibt. Die Gebrauchsanweisung des
Herstellers muss aul3erdem insbesondere die Bedeutung der Codes (falls erforderlich), eine
detaillierte Beschreibung der Standardprifungen und alle zweckdienlichen Angaben fir die
Bestimmung der hochstzuldssigen Tragedauer unter den verschiedenen vorhersehbaren
Einsatzbedingungen enthalten.

3.11. Tauchausristungen

Das Atemgerdat muss unter den vorhersehbaren Einsatzbedingungen und insbesondere unter
Bertcksichtigung der maximalen Tauchtiefe die Versorgung des Nutzers mit einem
atembaren Gasgemisch erméglichen.

Wenn dies unter den vorhersehbaren Einsatzbedingungen erforderlich ist, missen die
Ausristungen folgende Bestandteile umfassen:

(@ enen Anzug zum Schutz der Nutzer vor Kdlte (siehe Nummer 3.7);

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

(c) einer Rettungsvorrichtung, mit deren Hilfe der Nutzer an die Wasseroberflache
zurtickkehren kann.
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ANHANG |11
Technische Unterlagen fur PSA

In den technischen Unterlagen sind die Mittel anzugeben, mit denen der Hersteller die
Konformitét der PSA mit den in Artikel 5 genannten und in Anhang 11 aufgefihrten geltenden
wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen sicherstellt.

Die technischen Unterlagen umfassen mindestens Folgendes:

1.
2.
3.

10.

11.
12.

eine vollstandige Beschreibung der PSA und ihrer vorgesehenen Verwendung;
eine Bewertung des Risikos/der Risiken, vor denen die PSA schiitzen soll;

eine Liste der wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen, die fir die
PSA gelten;

Konstruktions- und Fertigungszeichnungen sowie entsprechende Plane der PSA,
ihrer Bautelle, Baugruppen und Schaltkreise;

Beschreibungen und Erléauterungen, die zum Versténdnis der Zeichnungen und Pléne
gemald Nummer 4 sowie der Funktionsweise der PSA erforderlich sind;

die Fundstelle(n) der harmonisierten Norm(en) gemal Artikel 14, die be
Konstruktion und Herstellung der PSA angewandt wurden; im Fall von teillweise
angewandten harmonisierten Normen werden die Teile, die angewandt wurden, in
den Unterlagen angegeben;

wurden harmonisierte Normen nicht oder nur teilweise angewandt, Beschreibungen
der sonstigen technischen Spezifikationen, die angewandt wurden, um die geltenden
wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen zu erfillen;

die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Inspektionen und Prifungen zur
Uberpriifung der Konformitét der PSA mit den geltenden wesentlichen Gesundheits-
und Sicherheitsanforderungen;

Berichte Uber die durchgefiihrten Prifungen zur Uberprifung der Konformitét der
PSA mit den geltenden wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen
und gegebenenfalls zur Ermittlung der jeweiligen Schutzklasse,

eine Beschreibung der Mittel, mit denen der Hersteller wahrend der Herstellung der
PSA deren Konformitét mit den Konstruktionsspezifikationen sicherstellt;

ein Exemplar der Anweisungen des Herstellers gemél3 Anhang 11 Nummer 1.4,

bei maligefertigten PSA ale erforderlichen Anleitungen des Konstrukteurs des
Grundmodells zur Herstellung von maldgefertigten PSA nach dem zugelassenen
Grundmodell.
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DE

ANHANG IV
Interne Fertigungskontrolle
(Modul A)

Be der internen  Fertigungskontrolle handelt es sich um das
Konformitétsbewertungsverfahren, mit dem der Hersteller die unter den Nummern 2,
3 und 4 genannten Verpflichtungen erflllt sowie gewdéhrleistet und auf eigene
Verantwortung erklart, dass die betreffende PSA den in Artikel 5 genannten und in
Anhang I aufgefihrten geltenden  wesentlichen Gesundheits- und
Sicherheitsanforderungen gentgt.

Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen gemal3 Anhang 111. Anhand dieser
Unterlagen muss es moglich sein, die Ubereinstimmung der PSA mit den geltenden
Anforderungen zu bewerten; sie missen eine geeignete Risikoanayse und -
bewertung enthaten. In den technischen Unterlagen sind die geltenden
Anforderungen aufzufihren und die Konstruktion, die Herstellung und der Betrieb
der PSA zu erfassen, soweit sie fir die Bewertung von Belang sind.

Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mal3nahmen, damit der Fertigungsprozess und
seine Uberwachung die Ubereinstimmung der hergestellten PSA mit den unter
Nummer 2 genannten technischen Unterlagen und mit den geltenden wesentlichen
Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen gewéhrleisten.

CE-Kennzeichnung und EU-Konformitatserklarung

Der Hersteller bringt an jeder einzelnen PSA, die den geltenden wesentlichen
Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen dieser Richtlinie genugt, eine CE-
Kennzeichnung an.

Der Hersteller stellt fur ein PSA-Modell eine schriftliche EU-Konformitétserklérung
aus und hat sie zusammen mit den technischen Unterlagen fir einen Zeitraum von
zehn Jahren ab dem Inverkehrbringen der PSA fir die nationalen Behdrden bereit.
Aus der EU-Konformitdtserkld&rung muss hervorgehen, fir welche PSA se
ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitdtserkldrung oder eine vereinfachte EU-
Konformitétserklarung ist jeder PSA beizufligen.

Bevollméachtigter

Die unter Nummer 4 genannten Verpflichtungen des Herstellers konnen von seinem
Bevollméachtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfillt werden,
falls sieim Auftrag festgelegt sind.
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ANHANG V
EU-Baumuster prifung
(Modul B)

Be de EU-Baumusterprifung handelt es sich um den Tell eines
Konformitétsbewertungsverfahrens, bei dem eine notifizierte Stelle die technische
Konstruktion einer PSA untersucht und priift und bescheinigt, dass die technische
Konstruktion der PSA die in Artikel 5 genannten und in Anhang Il aufgefihrten
geltenden wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen erfillt.

Die EU-Baumusterprifung wird als Prifung eines fur die geplante Produktion
reprasentativen Musters der vollstandigen PSA (Baumuster) durchgeftihrt.

Antrag auf EU-Baumusterprifung

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

Der Antrag enthélt Folgendes:

(@ Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom
Bevollméchtigten eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift;

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

(c) die technischen Unterlagen nach Anhang I1l. Anhand dieser Unterlagen muss
es moglich sein, die Ubereinstimmung der PSA mit den geltenden
Anforderungen zu bewerten; sie missen eine geeignete Risikoanalyse und -
bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen sind die geltenden
Anforderungen aufzufihren und die Konstruktion, die Herstellung und der
Betrieb der PSA zu erfassen, soweit sie fir die Bewertung von Belang sind,

(d) das oder die fur die geplante Produktion repréasentativen Muster der PSA. Die
notifizierte Stelle kann zusédtzliche Muster anfordern, wenn dies zur
Durchfuhrung des Prifprogramms erforderlich ist. Bel individuell angepassten
PSA sind Muster zu liefern, die fur die Bandbreite der verschiedenen Nutzer
représentativ sind,

(e) be individuell angepassten PSA eine Beschreibung der Mal3nahmen, die vom
Hersteller wahrend des Montage- und des Herstellungsverfahrens zu treffen
sind, um sicherzustellen, dass jedes Exemplar der PSA mit dem zugel assenen
Baumuster Ubereinstimmt und die geltenden wesentlichen Gesundheits- und
Sicherheitsanforderungen erfillt.

EU-Baumusterprifung
Die notifizierte Stelle hat folgende Aufgaben:

(@ Prufung der technischen Unterlagen, um zu bewerten, ob die technische
Konstruktion der PSA angemessen ist;

(b) be individuell angepassten PSA Prifung der Male nach Nummer 3 zur
Bewertung ihrer Angemessenheit;

19

DE



DE

Drucksache 116/14 -20-

6.2.

(o) bel malgefertigten PSA Prifung der Anleitung des Konstrukteurs des
Grundmodells zur Herstellung mal3gefertigter PAS auf der Grundlage des
zugel assenen Grundmodells zur Bewertung ihrer Angemessenheit;

(d) Prifung, ob das/die Muster in Ubereinstimmung mit den technischen
Unterlagen hergestellt wurde/n, und Feststellung, welche Teile nach den
geltenden Vorschriften der einschldgigen harmonisierten Normen und welche
Teile nach sonstigen technischen Spezifikationen konstruiert wurden;

(e) Durchfuhrung bzw. Veranlassung der geeigneten Untersuchungen und
Prifungen, um festzustellen, ob die Ldsungen aus den einschldgigen
harmonisierten Normen korrekt angewandt worden sind, sofern der Hersteller
sich fir ihre Anwendung entschieden hat.

(f) Durchfuhrung bzw. Veranlassung der geeigneten Untersuchungen und
Prifungen, um festzustellen, ob die vom Hersteller gewahlten Ldsungen,
einschliefdlich der Ldsungen aus sonstigen angewandten technischen
Spezifikationen, die entsprechenden wesentlichen Gesundheitss und
Sicherheitsanforderungen erfiillen, fals er die Lésungen aus den einschlégigen
harmonisierten Normen nicht angewandt hat;

Priifbericht

Die notifizierte Stelle erstellt einen Prifbericht Gber die gema? Nummer 4
durchgefuhrten Mal3nahmen und die dabel erzielten Ergebnisse. Unbeschadet ihrer
Verpflichtungen gegeniber den notifizierenden Behtrden verdffentlicht die
notifizierte Stelle den Inhalt dieses Berichts oder Telle davon nur mit Zustimmung
des Herstellers.

EU-Baumusterprifbescheinigung:

Entspricht das Baumuster den geltenden wesentlichen Gesundheitss und
Sicherheitsvorschriften, stellt die notifizierte Stelle dem Hersteller eine EU -
Baumusterpriifbescheinigung aus.

Die Bescheinigung muss mindestens folgende Angaben enthal ten:
(@ Nameund Kennnummer der notifizierten Stelle;

(b) Name und Anschrift des Herstellers und bel Einreichung des Antrags durch
den Bevollméchtigten auch dessen Namen und Anschrift;

() Ildentifizierung der PSA, die unter die Bescheinigung fallen (Baumuster,
Modell, Herstellerreferenznummer);

(d) eine Erklérung, der zufolge die PSA mit den in Artikel 5 genannten und in
Anhang Il  aufgeflihrten geltenden wesentlichen  Gesundheitss und
Sicherheitsanforderungen Ubereinstimmt;

(e) wurden harmonisierte Normen vollstdndig oder teilweise angewandt, die
Fundstellen dieser Normen oder der Teile davon;

(f)  wurden sonstige technische Spezifikationen angewandt, deren Fundstellen;
(g) soweit zutreffend, die Leistungsstufe(n) oder die Schutzklasse der PSA;

(h) be maligefertigten PSA die Spanne der zulédssigen Abweichungen von
einschlagigen Parametern fur malgefertigte PSA auf der Grundlage des
zugelassenen Grundmodells;
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(i) das Datum der Ausstellung und gegebenenfalls den oder die Zeitpunkte fir die
Erneuerung;

() das Ablaufdatum (maximal finf Jahre ab dem Zeitpunkt der Ausstellung oder
der letzten Verlangerung);

(k) Bedingungen fur die Ausstellung der Bescheinigung;

() bel PSA der Kategorielll eine Erkléarung, der zufolge die Bescheinigung nur in
Verbindung mit einem der Konformitéatsbewertungsverfahren gemal3 Artikel 18
verwendet werden darf.

Der EU-Baumusterpriifbescheinigung kénnen ein oder mehrere Anhénge beigefigt
werden.

Ist bei mal3gefertigten PSA die Person, fir die die EU-Baumusterprifbescheinigung
ausgestellt wurde, nicht der Hersteller der mal3gefertigten PSA, gilt Folgendes:

(@ Der Hersteller der mal3gefertigten PSA muss vom Inhaber der Bescheinigung
schriftlich zu deren Verwendung erméchtigt sein;

(b) der Inhaber der Bescheinigung muss dem Hersteller der mal3gefertigten PSA
die Anleitung geméald Anhang |1l Nummer 12 bereitstellen;

Entspricht das Baumuster nicht den geltenden wesentlichen Gesundheits- und
Sicherheitsanforderungen, verweigert die notifizierte Stelle die Ausstellung einer
EU-Baumusterprifbescheinigung und unterrichtet den Antragsteller dartiber, wobei
sie ihre Weigerung ausfihrlich begriindet.

Uberpriifung der EU-Baumusterpriifbescheinigung

Die notifizierte Stelle halt sich (ber alle Anderungen des allgemein anerkannten
Stands der Technik auf dem Laufenden; deuten diese darauf hin, dass das
zugelassene Baumuster nicht mehr den geltenden wesentlichen Gesundheits- und
Sicherheitsanforderungen entspricht, entscheidet sie, ob derartige Anderungen
weitere Untersuchungen nétig machen. Ist dies der Fall, setzt die notifizierte Stelle
den Hersteller davon in Kenntnis.

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, der die technischen Unterlagen zur
EU-Baumusterprifbescheinigung  vorliegen, tber alle Anderungen an dem
zugelassenen Baumuster, die die Ubereinstimmung der PSA mit den geltenden
wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen oder den Bedingungen fir
die Giiltigkeit der Bescheinigung beeintréchtigen konnten. Derartige Anderungen
erfordern eine Zusatzgenehmigung in Form einer Ergénzung der urspriinglichen EU-
Baumusterpriifbescheinigung.

Der Hersteller gewéhrleistet, dass die PSA weiterhin die geltenden wesentlichen
Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen nach dem Stand der Technik erfillt.

In den folgenden Falen muss der Hersteller bei der notifizierten Stelle die
Uberpriifung der EU-Baumusterpriifbescheinigung beantragen:

(@ bel einer Anderung der PSA geméal Nummer 7.2;
(b) bei einer Anderung des Standes der Technik gemaR Nummer 7.3;
(c) gpdatestensvor Ablauf der Bescheinigung.
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7.5.

7.6.

10.

Die notifizierte Stelle untersucht die PSA und fuhrt die erforderlichen Prifungen
durch, um sicherzustellen, dass die PSA weiterhin die geltenden wesentlichen
Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen erfillt. In diesem Fall erneuert sie die
EU-Baumusterprifbescheinigung.

Kommt die notifizierte Stelle im Anschluss an die Uberpriifung zu dem Schluss, dass
die EU-Baumusterprifbescheinigung nicht mehr glltig ist, nimmt sie die
Bescheinigung zuriick und der Hersteller darf die betreffende PSA nicht mehr in
Verkehr bringen.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behtrde Uber die EU-
Baumusterpriifbescheinigungen und/oder etwaige Ergéanzungen dazu, die se
ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und Ubermittelt ihrer notifizierenden Behdrde
in regelmélligen Absténden oder auf Verlangen eine Aufstellung aler solcher
Bescheinigungen und/oder Erganzungen dazu, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf
andere Art eingeschrankt hat.

Die notifizierte Stelle unterrichtet die Ubrigen notifizierten Stellen Uber die EU-
Baumusterpriifbescheinigungen und/oder etwaige Ergéanzungen dazu, die se
verweigert, zuriickgenommen, ausgesetzt oder auf andere Weise eingeschrankt hat,
und teilt ihnen, wenn sie dazu aufgefordert wird, alle derartigen von ihr ausgestellten
Bescheinigungen und/oder Ergénzungen dazu mit.

Wenn sie dies verlangen, erhalten die Kommission, die Mitgliedstaaten und die
anderen notifizierten Stellen eine Abschrift der EU-Baumusterprifbescheinigungen
und/oder ihrer Ergdnzungen. Wenn sie dies unter Angabe von Griinden verlangen,
erhalten die Kommission und die Mitgliedstaaten eine Abschrift der technischen
Unterlagen und der Ergebnisse der durch die notifizierte Stelle vorgenommenen
Prufungen.

Die notifizierte Stelle bewahrt ein Exemplar der EU-Baumusterprifbescheinigung,
ihrer Anhange und Erganzungen sowie des technischen Dossiers einschlief3lich der
vom Hersteller eingereichten Unterlagen fur einen Zeitraum von funf Jahren ab dem
Ende der Glltigkeitsdauer der Bescheinigung auf.

Der Hersteller hdlt ein Exemplar der EU-Baumusterprifbescheinigung, ihrer
Anhédnge und Ergénzungen zusammen mit den technischen Unterlagen fir einen
Zeitraum von zehn Jahren ab dem Inverkehrbringen der PSA fir die nationalen
Behorden bereit.

Der Bevollméchtigte des Herstellers kann den in Nummer 3 genannten Antrag
einreichen und die unter den Nummern 7 und 9 genannten Verpflichtungen erfillen,
falls sieim Auftrag festgelegt sind.
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ANHANG VI
Konformitat mit der Bauart auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle
(Modul C)
Bel der Konformitd mit der Bauat auf der Grundlage einer internen
Fertigungskontrolle handelt es sich um den Tell eines

Konformitétsbewertungsverfahrens, bel dem der Hersteller die in den Nummern 2
und 3 genannten Verpflichtungen erflllt sowie gewéhrleistet und auf eigene
Verantwortung eklat, dass die Dbetreffende PSA der in der EU-
Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart entspricht und den in Artikel 5
genannten und in Anhang Il aufgefihrten geltenden wesentlichen Gesundheits- und
Sicherheitsanforderungen gentgt.

Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mal3nahmen, damit der Fertigungsprozess und
seine Uberwachung die Ubereinstimmung der hergestellten PSA mit der in der EU-
Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart und mit den geltenden
wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen gewahrleisten.

Bel malgefertigten PSA trifft der Hersteller alle erforderlichen Mal3nahmen, damit
der Fertigungsprozess und seine Uberwachung die Ubereinstimmung der
mal3gefertigten PSA mit dem in der EU-Baumusterprifbescheinigung beschriebenen
Grundmodell und mit den geltenden wesentlichen Gesundheitss und
Sicherheitsanforderungen gewahrleisten.

CE-Kennzeichnung und EU-Konformitatserklarung

Der Hersteller bringt an jeder einzelnen PSA, die mit der in der EU-
Baumusterpriifbeschel nigung beschriebenen Bauart Gbereinstimmt und die geltenden
wesentlichen Gesundheitss und Sicherheitsanforderungen  erfillt, die CE-
Kennzeichnung an.

Der Hersteller stellt  fur jedes PSA-Modell ene schriftliche EU-
Konformitétserklarung aus und hdt sie fur einen Zeitraum von zehn Jahren ab dem
Inverkehrbringen der PSA fir die nationalen Behorden bereit. Aus der EU-
Konformitétserkléarung muss hervorgehen, fir welche PSA sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitdtserkldrung oder eine vereinfachte EU-
Konformitétserklarung ist jeder PSA beizufligen.

Bevollméachtigter

Die unter Nummer 3 genannten Verpflichtungen des Herstellers konnen von seinem
Bevollméachtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfillt werden,
falls sieim Auftrag festgelegt sind.
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ANHANG VII
Konformitat mit der Bauart auf der Grundlage einer Produktprtfung
(Modul F)

Bel der Konformitét mit der Bauart auf der Grundlage einer Prifung der Produkte
handelt es sich um den Tell eines Konformitétsbewertungsverfahrens, bei dem der
Hersteller die unter den Nummern 2, 3, 5.2 und 6 festgelegten Verpflichtungen
erfullt sowie gewdhrleistet und auf eigene Verantwortung erklart, dass die den
Bestimmungen von Nummer4 unterworfene PSA der in  der EU-
Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart entspricht und den in Artikel 5
genannten und in Anhang Il aufgefihrten geltenden wesentlichen Gesundheits- und
Sicherheitsvorschriften gentgt.

Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mal3nahmen, damit der Fertigungsprozess und
seine Uberwachung die Einheitlichkeit der Produktion und die Ubereinstimmung der
hergestellten PSA mit der in der EU-Baumusterprifbescheinigung beschriebenen
Bavart und mit den geltenden  wesentlichen  Gesundheitss und
Sicherheitsanforderungen gewahrleisten.

Antrége auf Produktprifung

Bevor eine PSA in Verkehr gebracht wird, reicht der Hersteller einen Antrag auf
Produktprifung bei einer einzigen notifizierten Stelle seiner Wahl ein.

Der Antrag muss Folgendes umfassen:

(@ Name und Anschrift des Herstellers und bel Einreichung des Antrags durch
den Bevollméchtigten auch dessen Namen und Anschrift;

(b) eine schriftliche Erklérung, dass derselbe Antrag bel keiner anderen
notifizierten Stelle eingereicht worden ist;

() Identifizierung der betreffenden PSA.

Ist die ausgewdhlte Stelle nicht die Stelle, die die EU-Baumusterprifung
durchgefuhrt hat, muss der Antrag auf3erdem Fol gendes enthalten:

(@ dietechnischen Unterlagen nach Anhang Ill;
(b) ein Exemplar der EU-Baumusterpriifbescheinigung.
Uberpriifung der Konformitéat

Die notifizierte Stelle fuhrt die entsprechenden Untersuchungen und Prifungen
durch, um die Einheitlichkeit der Produktion und die Ubereinstimmung der PSA mit
der in der EU-Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Bauart und mit den
geltenden wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen zu prifen.

Die Untersuchungen und Prifungen werden mindestens einma jéhrlich in
unregelmal3igen, von der notifizierten Stelle bestimmten Absténden durchgefiihrt.
Die ersten Untersuchungen und Prifungen missen spétestens ein Jahr nach dem Tag
der Ausstellung der EU-Baumusterpriifbescheinigung durchgefihrt werden.

Eine angemessene Stichprobe der hergestellten PSA ist von der notifizierten Stelle an
einem zwischen der Stelle und dem Hersteller vereinbarten Ort nach dem
Zufallsprinzip auszuwahlen. Alle zur Stichprobe gehdrenden Exemplare werden

24

DE



DE

4.4.

4.5.

5.2.

6.2.

-25- Drucksache 116/14

untersucht, und es werden die entsprechenden Prifungen geméald der/den
einschlagigen harmonisierten Norm(en) und/oder gleichwertige Prifungen gemal3
sonstigen einschldgigen technischen Spezifikationen durchgefihrt, um die
Ubereinstimmung der PSA mit der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung
beschriebenen Bauart und mit den geltenden wesentlichen Gesundheits- und
Sicherheitsanforderungen zu prifen.

Ist die unter Nummer 3 genannte notifizierte Stelle nicht mit der Stelle identisch, die
die betreffende EU-Baumusterpriifbescheinigung ausgestellt hat, nimmt sie mit
dieser Stelle Kontakt auf, wenn bei der Bewertung der Konformitét der Stichprobe
Schwierigkeiten auftreten.

Stellt sich bel der Untersuchung und der Prifung heraus, dass die Produktion nicht
einheitlich ist oder die PSA der in der EU-Baumusterprifbescheinigung
beschriebenen Bauart oder den geltenden wesentlichen Gesundheitss und
Sicherheitsanforderungen nicht entspricht, ergreift die notifizierte Stelle die den
festgestellten Méangeln angemessenen M al3nahmen und unterrichtet die notifizierende
Behorde davon.

Prifbericht

Die notifizierte Stelle stellt dem Hersteller einen Prifbericht zur Verfigung und
erméachtigt ihn, die Kennnummer der notifizierten Stelle an jeder einzelnen PSA
anzubringen, die mit der in der EU-Baumusterprifbescheinigung beschriebenen
Bauart Ubereinstimmt und die geltenden wesentlichen Gesundheitss und
Sicherheitsanforderungen erfillt.

Der Hersteller halt den Prifbericht fur einen Zeitraum von zehn Jahren ab dem
Inverkehrbringen der PSA fir die nationalen Behorden bereit.

CE-Kennzeichnung und EU-Konformitatserklarung

Der Hersteller bringt an jeder einzelnen PSA, die mit der in der EU-
Baumusterpriifbeschel nigung beschriebenen Bauart Gbereinstimmt und die geltenden
wesentlichen Gesundheitss und  Sicherheitsanforderungen  erfillt, die CE-
Kennzeichnung und — mit Genehmigung der unter Nummer 3 genannten notifizierten
Stelle — deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt fur jedes PSA-Modell ene schriftliche EU-
Konformitétserklarung aus und hdt sie fur einen Zeitraum von zehn Jahren ab dem
Inverkehrbringen der PSA fir die nationalen Behorden bereit. Aus der EU-
Konformitétserklarung muss hervorgehen, fir welches PSA-Modell sie ausgestellt
wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitdtserkldrung oder eine vereinfachte EU-
Konformitétserklarung ist jeder PSA beizufligen.

Stimmt die unter Nummer 3 genannte notifizierte Stelle zu, kann der Hersteller die
Kennnummer der notifizierten Stelle wahrend des Fertigungsprozesses auf der PSA
anbringen.

Bevollméachtigter

Die Verpflichtungen des Herstellers kénnen von seinem Bevollméchtigten in seinem
Auftrag und unter seiner Verantwortung erfullt werden, falls sie im Auftrag
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festgelegt sind. Ein Bevollméchtigter darf nicht die unter Nummer 2 festgelegten
Verpflichtungen des Herstellers erfiillen.
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ANHANG V11

Konformitat mit der Bauart auf der Grundlage einer Qualitatssicherung bezogen auf

3.2.

den Produktionsprozess
(Modul D

Bel der Konformité mit der Bauart auf der Grundlage einer Qualitétssicherung
bezogen auf den Produktionsprozess handelt es sich um den Tel enes
Konformitétsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die unter den
Nummern 2, 5 und 6 festgelegten Verpflichtungen erfillt sowie gewéhrleistet und
auf eigene Verantwortung erklart, dass die betreffende PSA der in der EU-
Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Bauart entspricht und den in Artikel 5
genannten und in Anhang Il aufgefuhrten geltenden wesentlichen Gesundheits- und
Sicherheitsanforderungen gentgt.

Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitdtssicherungssystem fur die
Herstellung, Endabnahme und Prifung der betreffenden PSA gemal? Nummer 3 und
unterliegt der Uberwachung gemal? Nummer 4.

Qualitdtssicherungssystem

Der Hersteller beantragt bel einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung
seines Qualitatssicherungssystems.

Der Antrag enthélt Folgendes:

(@ Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom
Bevollméchtigten eingereicht wird, auch dessen Namen und Anschrift;

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

(o) dieldentifizierung der betreffenden PSA;
(d) dieUnterlagen Uber das Qualitétssicherungssystem.

Ist die ausgewdhlte Stelle nicht die Stelle, die die EU-Baumusterprifung
durchgefuhrt hat, muss der Antrag auf3erdem Fol gendes enthalten:

(@ dietechnischen Unterlagen Gber die PSA nach Anhang Il11;
(b) ein Exemplar der EU-Baumusterpriifbescheinigung.

Das Qualitétssicherungssystem gewéhrleistet, dass die PSA mit der in der EU-
Baumusterpriifbeschei nigung beschriebenen Bauart Gbereinstimmt und die geltenden
wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen erfuillt.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Elemente, Anforderungen und Vorschriften
sind systematisch und ordnungsgemald in Form schriftlicher Grundsétze, Verfahren
und Anweisungen zusammenzustellen. Diese  Unterlagen Uber das
Qualitétssicherungssystem stellen sicher, dass die Qualitéatssicherungsprogramme, -
plane, -handbiicher und -berichte einheitlich ausgel egt werden.

Sie enthalten insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte:
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

(@ Qualitéatsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Befugnisse
der Geschéftdeitung in Bezug auf die Produktqualitét;

(b) entsprechende Fertigungs-, Qualitétssteuerungs- und
Qualitéatssicherungstechniken, angewandte Verfahren und vorgesehene
systematische Mal3nahmen;

(c) vor, wahrend und nach der Herstellung durchgefihrte Untersuchungen und
Prufungen unter Angabe ihrer Haufigkeit;

(d) Qualitatsberichte wie Prufberichte, Prif- und Eichdaten, Berichte Uber die
Qualifikation der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter usw. sowie

(e) Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestrebten Produktqualitdt und die
wirksame Arbeitsweise des Qualitdtssicherungssystems Uberwacht werden
konnen.

Die notifizierte Stelle bewertet das Qualitdtssicherungssystem, um festzustellen, ob
es die unter Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfullt.

Bel den Bestandteilen des Qualitétssicherungssystems, die die entsprechenden
Spezifikationen der einschlagigen harmonisierten Norm erfiillen, geht sie von einer
Konformitét mit diesen Anforderungen aus.

Zusatzlich zur Erfahrung mit Qualitétsmanagementsystemen verfigt mindestens ein
Mitglied des Auditteams Uber Erfahrung mit der Bewertung im Bereich von PSA und
der betreffenden Technologie sowie Uber Kenntnis der geltenden wesentlichen
Gesundheitss und Sicherheitsanforderungen. Das Audit umfasst auch einen
Kontrollbesuch in den Raumlichkeiten des Herstellers. Das Auditteam Uberprift die
unter Nummer 3.1 genannten technischen Unterlagen der PSA, um sich zu
vergewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die geltenden wesentlichen
Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen zu erkennen und die erforderlichen
Prifungen durchzufiihren, damit die Ubereinstimmung der PSA mit diesen
Anforderungen gewahrleistet ist.

Das Ergebnis dieser Bewertung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung
enthdlt das Fazit des Audits und eine Begriindung der Bewertungsentscheidung.

Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugel assenen Qualitdtssicherungssystem
verbundenen Verpflichtungen zu erflllen und dafir zu sorgen, dass es stets
sachgemal3 und effizient betrieben wird.

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

Die notifizierte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das
gednderte Qualitdtssicherungssystem noch die unter Nummer 3.2 genannten
Anforderungen erfillt oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie teilt dem Hersteller ihre Entscheidung mit. Die Mitteilung muss das Fazit der
Prifung und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.

Die notifizierte Stelle erméchtigt den Hersteller, die Kennnummer der notifizierten
Stelle an jeder einzelnen PSA anzubringen, die mit der in der EU-
Baumusterpriifbeschel nigung beschriebenen Bauart Gbereinstimmt und die geltenden
wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen erfuillt.
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Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

Die Uberwachung soll gewéhrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus
dem zugel assenen Qualitatssicherungssystem vorschriftsmaldig erfillt.

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

(@ dieUnterlagen Uber das Qualitédtssicherungssystem;

(b) die Qualitatsberichte wie Prufberichte, Prif- und Eichdaten sowie Berichte
Uber die Qualifikation der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter.

Die notifizierte Stelle fuhrt regelmaliig, mindestens einmal pro Jahr, Audits durch,
um sicherzustellen, dass der Hersteller das Qualitatssicherungssystem aufrechterhalt
und anwendet, und Ubergibt ihm einen entsprechenden Auditbericht.

Dariber hinaus kann die notifizierte Stelle beim Hersteller unangemeldete
Besichtigungen durchfiihren. Dabel kann die notifizierte Stelle erforderlichenfalls
Prifungen der PSA durchfiihren oder durchfihren lassen, um sich vom
ordnungsgemal3en Funktionieren des Qualitdtssicherungssystems zu vergewissern.
Die notifizierte Stelle Ubergibt dem Hersteller einen Bericht Gber den Besuch und im
Falle von Prifungen einen Priifbericht.

CE-Kennzeichnung und EU-Konformitatserklarung

Der Hersteller bringt an jeder einzelnen PSA, die mit der in der EU-
Baumusterpriifbeschei nigung beschriebenen Bauart Gbereinstimmt und die geltenden
wesentlichen Gesundheitss und  Sicherheitsanforderungen  erfillt, die CE-
Kennzeichnung und — mit Genehmigung der unter Nummer 3.1 genannten
notifizierten Stelle — deren Kennnummer an.

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

Ein Exemplar der EU-Konformitdtserkldrung oder eine vereinfachte EU-
Konformitétserklarung ist jeder PSA beizufiigen.

Der Hersteller halt fir einen Zeitraum von zehn Jahren ab dem Inverkehrbringen der
PSA fir die nationalen Behtrden folgende Unterlagen bereit:

(@ die Unterlagen nach Nummer 3.1;

(b) die Informationen in Bezug auf die Anderung gema’ Nummer 3.5 in ihrer
genehmigten Form;

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

Die notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behorde Uber die Zulassungen
von Qualitétssicherungssystemen, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und
Ubermittelt ihrer notifizierenden Behorde in regelmélligen Absténden oder auf
Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen von Qualitdtssicherungssystemen, die
sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrankt hat.
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Die notifizierte Stelle unterrichtet die anderen notifizierten Stellen Uber die
Zulassungen von Qualitdtssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt,
zurtickgenommen oder auf andere Art eingeschrankt hat, und auf Aufforderung tber
die Zulassungen von Qualitétssicherungssystemen, die sie erteilt hat.

8. Stimmt die unter Nummer 3.1 erwahnte notifizierte Stelle zu, kann der Hersteller die
Kennnummer der notifizierten Stelle wahrend des Fertigungsprozesses auf der PSA
anbringen.

9. Bevollméachtigter

Die unter den Nummern 3.1, 3.5, 5 und 6 genannten Verpflichtungen des Herstellers
konnen von seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner
Verantwortung erfllt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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ANHANG I X
EU-Konfor mitatserklarung
PSA (Produkt-, Chargen-, Typen- oder Seriennumme):

Name und Anschrift des Herstellers oder seines Bevollméachtigten [der
Bevollméachtigte muss ebenfalls Firma und Anschrift des Herstellers angeben]:

Die aleinige Verantwortung fur die Ausstellung dieser Konformitétserklarung tragt
der Hersteller:

Gegenstand der Erklérung (Identifizierung der PSA zwecks Rickverfolgbarkeit);
hierzu kann, fals dies fur die ldentifizierung der PSA erforderlich ist, en
ausreichend scharfes farbiges Bild gehoéren:

Der unter Nummer 4 beschriebene Gegenstand der Erklarung erfillt die
einschlagigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union:

Angabe der einschldgigen harmonisierten Normen oder sonstigen technischen
Spezifikationen, fur die die Konformitét erklart wird, einschliefdlich des Datums der
Normen bzw. sonstigen technischen Spezifikationen:

Gegebenenfdls. Die notifizierte Stelle... (Name, Kennnummer)... hat die EU-
Baumusterpriifung (Modul B) durchgefuhrt und die EU-
Baumusterpriifbescheinigung ... (Nennung der Bescheinigung) ausgestel|t.

Gegebenenfadls: Die PSA unterliegt folgendem Konformitétsbewertungsverfahren ...
(entweder (Konformitét mit der Bauart auf der Grundlage einer Produktprifung
(Modul F)) oder (Konformitdt mit der Bauart auf der Grundlage einer
Qualitétssicherung bezogen auf den Produktionsprozess (Modul D))) ... unter
Uberwachung der notifizierten Stelle ... (Name, Kennnummer).

Zusatzangaben:

Unterzeichnet fir und im Namen von:

(Ort und Datum der Ausstellung):

(Name, Funktion) (Unterschrift):

DE
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ANHANG X
Vereinfachte EU-K onformitatserklarung
Die vereinfachte EU-K onformitétserkl&rung ist in folgender Form abzugeben:

Hiermit erklart [Name des Herstellers], dass der PSA-Typ [Bezeichnung des PSA-
Typs| der PSA-Verordnung (EU) Nr. [ XXXX/YYYY] entspricht.
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ANHANG XI
Entsprechungstabelle

ENTSPRECHUNGSTABELLE

Richtlinie 89/686/EWG

Vorliegende Verordnung

Artikel 1 Absatz 1

Artikel 1 und Artikel 2 Absatz 1

Artikel 1 Absidtze 2 und 3

Artikel 3 Absatz 1

Artikel 1 Absatz 4

Artikel 2 Absdtze 2 und 3

Artikel 2 Absatz 1

Artikel 4

Artikel 2 Absatz 2

Artikel 6

Artikel 2 Absatz 3

Artikel 7 Absatz 2

Artikel 3

Artikel 5

Artikel 4 Absatz 1

Artikel 7 Absatz 1

Artikel 4 Absatz 2

Artikel 5 Absitze 1, 4, 5und 6

Artikel 5 Absatz 2 Artikel 14
Artikel 6 Artikel 38
Artikel 7

Artikel 8 Absatz 1

Artikel 8 Absatz 2 Unterabsatz 1

Artikel 8 Absitze 2-4

Artikel 17 und 18 und Anhang |

Artikel 9 Artikel 19, Artikel 23 Absatz 1,
Artikel 24 und Artikel 29 Absatz 1

Artikel 10 Anhang V

Artikel 11 Buchstabe A Anhang VII

Artikel 11 Buchstabe B Anhang VI

Artikel 12 Absatz 1 Artikel 15

Artikel 12 Absatz 2 und Artikel 13 Artikel 16
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Artikel 14 -

Artikel 15 S

Artikel 16 -

Anhang | Artikel 2 Absatz 2
Anhang Il Anhang I

Anhang Il Anhang 111

Anhang IV Artikel 16

Anhang V Artikel 23 Absétze 2-11
Anhang VI Anhang IX
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